TEXNIKEX ITPOAIATPA®EX I'A THN IPOMHGOEIA
IATPOTEXNOAOTI'TKOY KAI ZENOAOXEIAKOY EEZEOIIAIEMOY

TEXNIKEX [IPOAIATPA®EX
EIAOX 1. AYO (2) EEQTEPIKOI AIIINIAQTEX

1. F'eviké XopoxkTnploTikd
O anvidmTNg va givar cOYYPovNS S1PACTKNG TEXVOALOYIOG.

Kotddiniog vio emotepikn  (cvyypovn/acvyypovr) kot muowtoparn  (AED)
amwidwon.

2. O006vn ka1 Aetkovion

Eyypoun 006vn > 8” pe duvatdtnta aneikoviong 2 KavoAldv.
3. Amwvidmon ko Evépyera

Awpacikn texvoroyio 2—360 Joules.

Avtoparn pétpnon dabwpakikng avtiotaong (0-250 ohms).
Manual mode, AED mode, Sync Cardioversion, Defibrillation.
Xpdvog poptiong ota 200J: < 6 sec.

Eémtepun amvidwon pe paddles kot avtokdAinta pads evniikov (vo cuvodgvovy )
GLGKELN).

4. Bnuotodotnon

Avaipoktrn Agttovpyia.

PvOude: 30-180 ppm, pedpa eE600v: 0—180 mA.

5. Tpo@oodocia kot Avtovopia

Evoopoatopévo tpopodoticod 220V / 50 Hz.

Enravagoptilopevn protoapio pe avtovopio > 100 anvidwoels ota 360J 1 > 4 dpsc.
6. Extumotg

Oeppkoc ekt S0 mm.



Avtopotn/xelpokivnn EKTUTOON).

Taybtrec: 12, 25, 50 mm/sec.

AvTOpOT EKTOTTOGT GE EVEPYOTOINGT GLVAYEPLOD.
7. lIpoo0eTeg AsrTovpyieg

SpO2: Métpnon kopespod 0Euydvou.

NIBP: Avaipaxtn mtieon.

EtCO2: Kanvoypaoia.

8. Maperkopeva

Paddles evnAik@v/moididv TOALOTAGY YPNCEDV.
1 oet avtokOAANTO pads evnAikov (aval®oiua).
Kolmdo pevpatog AC.

3-molk6 kohddlo HKT'.

1 poAd exkTLTTOTY.

Odnyieg xpriong.

[Tepryepida NIBP.

Awcnmpag SpO2.

OMla ta avaykaio eEaptrpora.

Eyybnon xoing Aettovpyiag: > 2 &

9. I'evikég Ilpodwaypagég

Noa mapé€yetor eyyomon kaAng Aettovpyiog dtapKelog TovAdylotov TpLdv (3) eTOV arnd
™V oploTikn maporafn tov eEomMopod. H mpounBevtpio etoipeion vo dnimoet
EYYPAPMS TNV EEACPAMGLEVT EMAPKELD TOV OTOLTOVUEVOV OVTOAAOKTIKDOV Y10 XPOVIKO
dtotnua tovAdyiotov déka (10) etmdv petd ) ANéEN g eyydnone. H og dvo déopevon
Vo oUVOOEDETOL Omd OYETIK ONAMON TOL KOTOOKEVOOTI] 1 TOL VOUIH®G

€€0VG1000TNUEVOD EKTPOGAOTOV TOV.

O mpounBevtg vo Sobétel amodedetypévn TEYVIK KOTAPTION Kol SuvaTOTNTO
VITOGTNPIENG TOL TPOGPEPALLEVOL 1d0vC. Na Katatedel oxetikn Befaimon exmaidcvong
N €£0Vo1006TNoNG amd TOV KOTAGKELOGT 1| TOV EMICNUO AVIITPOCOTO TOV, €V 1GYV

KATA TV NUepounvia vToPoANg TS TPOSPOPAS.



No xotatebel evOSIKTIKOG KATAAOYOS E€YKATOOTACE®V GE ONUOCLH 1)/Kol 1OmTIKA
vocokopeia otnv EAAGda katd tnv tedevtaio Tpietia, yio amvid®Tés id1ov TOTOL [E TO
TPOGPEPOUEVO, OO TOV 1010 KOTOGKEVAGTN.

O mpounBevtic va drbétel motonmoinon katd ISO 9001 kou ISO 13485 yo epmopia
KOLL TEYVIKT VTOGTNPIEN L0TPOTEYVOAOYIKDV TPOTOVTIWV.

O mpounBevtg va drebétetl motomoinon katd ISO 14001 kot va eivon evtayuévog oe
OUGTNUO  EVOAAOKTIKNG Olaxeiplong amoPANTOV MAEKTPIKOD KOl MNAEKTPOVIKOD
eEomMonod (AHHE), copeova pe t1g dtatdéelg tov N. 4819/2021 ko g KYA H.IT.
23615/651/E.103.

To mpocpepduevo €idog va pépet onpovon CE kot 0 KataokevaoTikog 0ikog va etvat
moTonompévos cvpemva pe ta tpdtuma ISO 13485 (Na katateBovv ta amapaitmto
TIGTOTOTIKE,).

O mpounBevc vtoypeovTOL VO dtaBéTEL:

Ot avotépm ToTOMOMGELS VA Bpickovtal 6g oYL KaTd TV NUepounvio VToBoANg TG
TPOCPOPAS, Vo Exovv ekdobel amd SMIGTELUEVO (POPEN TIGTOMOINONG Kol Vo
npockopifoviatl e avTiypa@o 1 TPOTOTLTO LE TN GLUUETOYT TOL OIKOVOLLKOD PopEn
otov dyoviopro. H un mpookopion toug amoterel Adyo amdppymg.

Ot 7poosPopég Vo GLVOOEVOVTOL VTOYPEMTIKA OO  GUUTANPOUEVO  VAAO
GUUUOPP®ONS, GTO OO0 VAL ONADVETOL PNTE KoL LLE GAPTVELD 1] TANPNS SVUUOPP®ON
TOV TPOCPEPOUEVOD EIOOVE TTPOG KADE TEXVIKY amaitnomn Tng mopovcag dtaknpvéng. To
QUAAO GUUUOPPOGNS VO PEPEL AVOALTIKES Kol akpPeic Tapamounés (cerida, evotnta,
TOPAYPOPOC) GTA ETICTHOL TEYVIKA GUAAGSLO, EYYEPIOLO 1) AOTA EMICTLAL £YYPAPO. TOV
kataokevaot|. H pun dmapén, acdeeia 1 yevikOhoyn S0tHT®oN TOV TOPATOUTOV,
kaBmOg kol M un aviotolyon Tovg pe TS (NTOVUEVEG OMOUTNGES, oLVIGTO AOYO

ATOPPYNG TNG TPOGPOPAS MG TEYVIKA LU1] ATTOOEKTNG.

O avdédoyog voypeovTal v O10BETEL OPYOVOUEVO KOl AEITOVPYIKO TUNHO TEYVIKNG
VTOGTNPIENG, CTEAEXMOUEVO LE KOTOAANAO EKTOOEVIEVO TPOCHOTIKO, TO OTTOI0 VO PEPEL
o€ 10Y0 TIOTOMOMTIKO EKTA{OELONG YL TN GULUVINPNON KOl EMIGKELY] TOL
TPOCOEPOLEVOL  €EOMMGHOD, €KOWOUEVO Oamd TOV  KOTOOKELOOTH 1 VO
€E0VGL0J0TNUEVO aVTITPOGMOTS TOV.

O mpounBevtng voypeoHTaL Vo S1OBETEL KOl VO TPOOKOUGEL, OVOAVTIKY AIOTO TOL
TEYVIKOV  €EOMMGHOL  pétpnong Ko eAéyyov  (Opyava  dtakpifmong) mov
YPNOUOTOOVVTOL OO TO TPOCMOMIKO TEYVIKNG LITOSTNPIENG Yol TN GLVINPNON,
emBempnon kot emPePoimon ™G ACEOAOVS AETOLPYIONG TOL TPOGPEPOUEVOL
ATVIOMT.

O ev Mym e€omMondg pETpNong (OTMG AvIAVTEG AMVIOWTOV, TOAOUETPO, LETPNTEG
OlppoNG, OOKIUACTEG OCQAAEWNS, HETPNTEG evépyelag K.0.) oosiher vo  elvan
SlkpPouévog amd OlOMICTELUEVOL EPYOOCTIPLO KOl VO GLVOJEVETAL Amd £yKupal
TIOTOTOMTIKA Srakpifong o€ 1oyV, Ta omoia va ivar dtabéotpa Tpog enidelsn kaToOTLY
ortuatog g Avabétovoac Apyne.



H anaitnon avt €xel og okomo:

e Tnv egaocpdion g TeEXVIKNG €YKLPOTNTOG KOl OEIOMIOTIOG TOV UETPGEDMV TOV
TPOYLLOTOTOIOVVTOL GTO TAGICIO TNG CLVINPNONG KOl EAEYYOL ACQPUAElOG TOV
eEomMoov.

e Tn ocoppdpemon UE TIG AMOUTNOELS TOV OEBVOV TPOTHTWV NAEKTPIKNG AGPAAELNG,
oneg:

o IEC 60601-1 (Iatpikdc Hiextporoyikdg EEomAiopog — Tevikég omontnoelg
acirelog Kot Bacikng amddoong),

o IEC 62353 (Eleyyog nAeKTPIKNG ACOAAELNG LETA TV EYKATAGCTAGT), GLVTHPNON 1)
EMIOKELT)).

e Tmv texunpiowon g &emOPKENG TOL TUNUOTOS TEYVIKNG VLTOGTNPENG TOL
Tpounfevty|, OTMOC amatteitan yio KpioHo 10TpoTEXVOAOYIKO EO0TMGUO.

e TePIMTOON TOVOTG TG EUTOPIKNG GYEGTS TOV AVOOOYOL LLE TOV KATAGKELOGTN 1 TNG
navong Asttovpyiog g etaipeiag, va Stac@ariletal, pe oxetikn £yypoen diwon, 0Tt
1 GLVEXLOT] TNG TOPOYNG AVTOAAAKTIKAOV Kol TEXVIKNG Voot piENng avaioppdvetorl amd
TOV KOTOOKELOOTN 1 GALO eEovcrodotnuévo tpodcwmo. Eedcov o mpounbevtng eivar
K0l 0 1010¢ KATAGKEVAGTNG, APKEL GYETIKN ONAWGT GLUUOPPOONG KOt OEGELGTG AVTOV
Yol TN S1dpKELD S100EGIUOTNTOG OVTOANOKTIK®MV.

O avddoyog vrmoypeovTol vo TapExel, Ywpig TPOcHeTn olkovoukn emPdpuvon,
EKTALOEVOT GTOVG YPNGTES TOV EEOMAMGLOD (LATPOVS, TEYVOLOYOVS, TEXVIKOVC), 1 OTToin
va kKoAvmtel ™ Pacikn Asttovpyia, TIG SLVOTOTNTES, TN GLVINPNGCN KOl TNV OCPOAT
xpon Tov amvidwt. H exmaidevon va mpaypotonoleitor oty EAANVIKY YADGGO,
EVTOC TOV YMPOL EYKATACTACNG 1 0€ Y®PO oL Ba virodeiEer n Avabétovoa Apyn, Kotd
™V apykn edon TapaiaPng Kot £YKOTAGTAONG TOL EE0TMGLOV.

O avadoyog voypeovTal, EpOcov {ntnoel, va emavaldfetl TNV EKTOIOELON TOV TEMKOV
YPNOTOV KOl TOL TEYVIKOD TPOSOTIKOL ToL Nocokopeiov xoatd n Odpkeld g
TEPLOOOV £YYUNONC/KOANG Agttovpyiag, ywpic Tpochetn emPdpuvon.

Ta cvvodevtikd Evivma ekmaidevong, odnyieg xpPNoNG Kol Tivakeg va Tapadidovot
oTNV EMNVIKT] YADGGO.

OAa o TEXVIKA, AELTOVPYIKE Kot £yypopa TEKUNpimons Tov vtd Tpopundeta eonc ol
(teyvikd eyyxelpidla, ToTOTOMTIKE, JEATION EYKATAGTAONG, GTOXElD EKTOiOEVONG Ko
TPOYPOUIO GLVINPNONG) Vo Topadobovy vroypemtikd@ oto Tunuo Buolatpkng
Teyvoroyiag Tov Nocokopeiov, To 0moio givorl amokAEIGTIKA aprdO10 Yo TV arodoyn
o€ TEYVIKO eMimedo, TV £vtaén tov eE0MAMGHOD GTO UNTPDO KoL TOV TPOYPUUUATICUO
¢ peténeta vroot)piéng tov. H eykatdotaon tov eEomAiopnod va yivetal Katomw
ovvepyaciog pe to Tunua Brotatpukng Teyvoroyiag kot vtd TOV GLVIOVIGUO TOL, Y1
™V €EA0PAAIOT TNG CLUPATOTNTAG LE TIG VITAPYOVCES VITOOOWES KO TN CUUUOPPOONG
LLE TOVG 10YVOVTES KAVOVIGHLOVS OGQOAAETING.



O péylotoc amodektdg ypovog mapddoons tov eEomAopov opileton oe e€nvra (60)
NUEPOLOYIOKEG MUEPES amd TNV vmoypaen NG ovpPacne. H amaitmon ovty
TEKUNPLOVETOL OO TN AEITOVPYIKN Kol KAWVIKY KPIOHOTNTA TOV VIO mpoun el
eEomMopob (amvidmTig), o omoiog amoteAel kpioio eEomAiopd tov Nocokopeiov



TEXNIKEX [IPOAIATPA®EX

EIAOX 2. TEXXEPA (4) MONITOR ITAPAKOAOY®HXHX ZQTIKQN
AEITOYPTTIQN ME XYNOAO TPOXHAATO

1. To mpoopepdUEVO monitor Tapakorovdnong (oTik®dv Tapapétpmv Ba tpoopiletol
v xpron otov yopo twv Tunudtov Exstydviov Hepiotatikov (TEIT) kot O mpénet
vo givolr TANP®G KATAAANAO Yo cuveyn ¥PNOM O€ EVNAAIKEC, Toudld Kot VEOYV.
H ovokevn Ba mpémet va vmootnpiletl dSopopeTikéc NMKIOKEG OUAOEG LECH ETIAOYNG
KatdAAnAwv mpo@ik acBevolg (patient profiles) xotr avtdépotng pvduiong Tov
(PLGLOAOYIKMOV OpleV Kot TOPAUETPOV HETPNONG Yo KABe nAkiokT kotnyopio (Adult /
Pediatric / Neonatal).

2. To monitor Ba mpénel va tpoodoteitor amd evarraccsopevo peopa 220V +10%,
50Hz, obppowva pe 100 €VPOMAIKE  TPOTLMO  MAEKTPIKNG  OGPAAELOC.
Emumiéov, n ovokevr] Oa mpémer va Swbétel evoopaTOUEVN ETAVOQOPTILOUEVT|
urotoapia, texyvoroyiag Li-Ion 11 wwodvvaune, m omoia va eacpoiilel avtovopia
TOVAGIOTOV 4 GuVEXOUEVOV ®POV o TANPN Acttovpyla pe Oheg TG Paoikég
TOPAUETPOVG EVEPYEC.

Oa TpEmeL va TopEYETOL 1] SVVATOTNTA OvVaBAOIIoNG TG UITOTOPING 1) AVTIKATAGTOONG
™G He pmotopion HeyoAdTEPNG YOPNTIKOTNTOS, (OOTE Vo e£0c@oAleTon avTovouia
TOVAGYLOTOV 8 WPAOV YWPIG dOKOTY| TNG TopakoAovONoNC.

H evallayn peta&d pedpartog kot pmotopiog va yivetor ovtopaTo Kot Ympic O1oKon|
Aertovpyiog g cvokevng (hot swap / uninterrupted transition).

3. To monitor Oa mpémetl va 100£TEL EPYOVOUIKS KOl GLUTOYT GYEOAGUO, KATAAANAO
Y10 TOV TTEPLOPIGUEVO Kol AmontnTIKO Ypo TV Tunudtev Excryoviov [epiotatikav.
O oYedoUOG TNG CLOKEVNG VO EMITPETEL TNV EVKOAN, TOKTOTOUUEVT KOl OLGQOAY|
amofnkevon TV KoOA®diov mapakorovOnong (ooOntmpeg, kahodw ECG, SpO:,
NIBP, k.Am.) 6tav 1 cucskevn 0gv ypnoyonoteital, arotpénovrog ehopés, uriesipata
KoL TV TPOKANOT EUTOSIMV GTO YMPO EPYAGLAGC.

ITo cvykekpyéva, To monitor Oa wpémel va drabéte:

e Evoopatopévoug 0dnyods 1 vmodoyés Kaamdiwv (cable organizers 1 cable hooks)
070 Tio® N TAGY10 HEPOG TG LOVADAG.

e ONKEG N OLAOK®OOCEIS YO TNV OCQOAN TEPITOAIEN TOV KOAMOI®V KOTd TNV
amofnkevon N LeTapopd.

e Amoonmmduevo 1 otafepd cvoTNUO SloYEIPIONS KOAWOIMV TOL VO EVEOUOTOVETOL
TANPOG GTO CAOUO TNG LOVAdAS X®PIg va Tapepmodilel T AettovpykdTnTd TNG.

H nopandve armaitnon otoyedel otnv avénon g ddpketag {ong tov eEapmmudtoy,
o711 ST PN G VYEOVOLUK®V cVVONKAOV (EVKOAOTEPOC KaOAPIGHHG) Kol OTNV AGPAAELN
TPOCOTIKOV Kot acOevmv, Teplopiloviag Kivdvvous TTMoNg N ELTAOKTG.



4. To mpoocpepoueVo monitor Ba Tpémetl va d1abéTel TabnTiKd cuoTnU YOENG, dNANOTN
vo  Aettovpyel  yopic pooule! AVELGTIPO. (fanless design).
O oyediacuog tov o Tpémet va eEac@aAilel ETapkn OepUIKn oAy LEGH OYDYIU®V
N/xot ALV otoyeiov (.. ynKTpeg, Beppukd povomdtio 1 heat sinks), dtatnpadvTog
TN GLOKELN G€ ACPUAT BepLokpacio Aettovpyiog e cuvey YPNoN.

H amovcio avepiomipa copufdiret:

e Zmmv amdivta aBopvPn Asttovpyia, kpicipo ototyeio yia to meptPdirov twv TEIL.

e XV €loylotomoinon €10pong oKOVING Kol HKPOCSOUOTIOI®V, auEAVOVTOS TN
HOKPOYPOVIOL AEI0TLIOTION KO LEUDVOVTOGS T GLVTHPTOT).

e XMV evepyelokn amddoon Kor peiwon unyovikdv eBopodv, Adym EAAEWNC
KIVOOLEVOV HEPADV GTO GOGTNHO YHENC.

5. To monitor Oa wpéner va dabétel Eyypoun 006vn vypadv kpvotdilmv (LCD) i
teyvoroyiag TFT vyning evkpivelag, dtrywviov tovidyiotov 10 vtomv, 1 omoia va
TaPEXEL EVKPIVY KO TOLTOYPOVT OTEIKOVIOT TOVAGYIoTOV dmdeka (12) KOUATOHOPPDV
GE TPOYULOTIKO XPOVO.

H 006vn Ba npéner va vroopilet:

e ATEIKOVION TOV KLUUOTOUOPO®OV UE SLOKPLTA YPDOUOTO, TO OTOI0 VO UTOPovV v
TOPOAUETPOTOLOVVIOL OO TOV YPNOTN, COUPOVA HE TIG TPOTUNGELS TOL 1 TIG
KMVIKEG OOt GELS.

e PuBulopevn ootewvomnta yioo Agttovpyioe oe cvvOnkeg €viovov 1M youUnAov
QOTIGUOV.

e Mevod mhonynong pe ewovidia Kot TepPAALOV YP1GTH PIAIKO Kol KOTOVONTO, KOTA
TPOTIUNOT G EMANVIKT KOl ayYAMKT YADOOO.

Emniéov, va mpooeépetor mpog emAoyn poviého pe 006vn aeng (touch screen), to
omoio va. EMTPEMEL TOV GUECO EAEYXO TNG GLOKEVNG HEC® EMAPNG, XOPIS TN XPNoN
eEOTEPIKOV TANKTPOV 1 TEPIGTPOPIKAV OOKOTTAOV, OTNPAOVTASG TN OLVATOTNTO
Aertovpylog Kot Le yavTio.

H teyvoloyio g 006vng (panel, omicBiog poticpdc, eidtpa) Ba mpémer va eivon
TIGTOTOMUEV KOTAAANAN Yoo cvvey Asttovpyia 24 dpeg 0 24mpo, 7 nuépeg v
eBoopdoa (24/7), yopic va epeavilel aAloidoelg otnv e1KOVa, OTOS eatvopeva "burn-
in", peioon eotewvdMTaG, 0ALOIOGT YPOUATIKNG ATOS00TG 1 OTMOAEW EVKPIVELOG,
dwc@arilovtag T paKpoypovia aE0TIoTIO 6TO KAMVIKO TTepBEAloV.

6. To monitor Oa wpémel va TapEyet T OLVATOTITO GTOV YPNGTY| VO TOPUUETPOTOLEL TN
owtaén kol To  mepleyOpevo G oBO6vNG, EMAEYOVTOS EVOAAOKTIKES LOPQES
TOPOVCIOONG TOV LETPTICEDV.

SVYKEKPLEVO, Bol TPETEL VO TPOCPEPETOL AEITOVPYIO OTTEIKOVIONG LE LEYAAES YNPLOKES
evoeilelg (large font display mode) yia 11g xOpleg (otikég mapapétpovg (6mwg HR,
SpO2, RR, NIBP, Temp), ®ote va ivor guotdkpiteg and andotaon TovAdy loTov 3
HETPOV, YOPIS aVAYKN TPOGEYYIONS GTI GLUGKELT].

H mapapetponoinon Oa mpénel vo mepthapfavet:



Emtloyn peyébovug ypoppatoselpds yio aptOuntikéc Tipég (m.y. peydio ynoia).
Avvatdmto peavions Hovo TV PacIK®V TAPUUETPOV HE EUPACT] 0TI KPIOIUES
evoei&elc.

EvxoAn evodiayn petad tomikng kou "peyéBuvong" oamewkdviong péow agng n
TAMKTPOV.

H dvvatdémta avty e§ummpetel v tayeion eKTiUNonN TG KATAGTACTG TOV 060EVOUS,
EWVIKA o meEPWTMOES OmMov 1 0o06vn Ppioketar oe Tpoyniatn Pdon M oe pkpn
amdoTACT OO TOV 1TPIKO GTOOUO.

7. To monitor Ba mpémel va Stab€TEL EPYOVOUIKO GVOTNO YEPIGHOD, KOTAAANAO Yio
¥pPNom o€ cuvOnkeg avEnUévng mieons, OMw aVTEG OV EMKpaTovV oto. TunuoTo
Enerydvrov lepiotatikav.

YuyKEKPUEVOL:

O «OplOg YEWPIOUOC VO, TPOYUOTOTOIEITOL HECH TEPIOTPOPIKOD  OLOKOTTN
TOALOTAGMV Agttovpyldv (rotary knob), o omoiog va emtpénetl ypryopn Kou axpipn
TAONYNON GTa HEVOD Kol pLOUIGELS TNG CLOKEVNG, e SLVATOTNTA ETAOYNG HECH
mieomng.

To ypagikd mepipadrrov ypnom (GUI) va elvar mApOS UETAPPAGUEVO GTNV
EAMMMVIKT YADOOO, e CAPELG Ko KATAVONTES EVOEIEELG.

Na owatiBevton kopfia dpeong npocPaong (soft keys) ent g 006vng M oto mAaicto
™G, To omoia va. Umopolhv va TopopeTportomBovy and tov ¥pNnotn MoTE Vo
napéxovv ypnyopn mpdcPacn ce cuyvég Asttovpyieg (Onwg ekkivinom pETpnomg
NIBP, mavon alarm, evailoyn TpoPfoAng, Kotoypaen cuupavimy K.AT.).

H epyovopia Tov yepiopov npénel va eEacporilet:

8

Evkoln ypnion and npocomikd pe EAAyLoT eKTAidELOT).
Taybmta evepyeudv o€ EnElYOVOEG KATOGTAGEL.
Agrtovpyia pe yavtia, yopig kabvotépnon N cedipota.

. To monitor Ba mpémet va S1aB€TEL, TEPAV TOL TEPIGTPOPIKOV SLOKOTTN Kot TV soft

keys otnv 006v1, puokd kouPio dueong ypnong (dedicated hard keys) tomoBetnuéva
OTO UTPOGTIVO HEPOG TNG GLUGKEVTG, LLE EPYOVOLLKT] O1ATAEN Kol GOQY| ETLGTLOVOT).

Ta xopupio avtd Oa mpémel va emrpémovv queon npdsPact ce KpioeS Agttovpyieg
Y®Pig TAOYNOoN G€ PEVOD, OMG EVOEIKTIKAL:

"Evap&n / emavévapén pétpnong un enepPatikng aptnplaxng nieong (NIBP)

Ziyaon nymrik®v cvvayepuov (Alarm Mute)
Koataypaen otrypdtomov / amobnkevon cuoppdvtog
Ddotewvdmra 006vng 1 evepyonoinon "Night Mode" (epdcov vmootnpiletor)

Ta kouPia va:

Eivol katdAAnia yua xprion He wTpikd yéviio
Awoxpivovton ontikd ko antikd (pe avdylvea 1 eotildpueva otoryeio)
[Tapéyovv dueomn andxpion yopic kabvotépnon



H dmapén euoikdv TANKTPOV EVIGYVEL TNV ACPAAELD TOL XEPICULOV, 101ME OTAV 1 0P
N N xPNoN aeNg 0ev eival TPOKTIKN A0y ocuvOnkov (vypacia, ydvtio, emeiyov
TEPLOTATIKO).

9. To monitor Ba mpémel va. draBETeL TN SLVATOHTNTA LAKPOYXPOVING KATOYPOPNS Kol
ancikoviong tov tdoewv (TREND) tov (oTtikdv Topapétpov, Kodmg Kol 16TOPIKoD
apPLOLLOVY Kot GUVAYEPLMV, Y10 GKOTOVE OVOCKOTNONG, Oyvmong Kot TEKUNPIwong.

[T cvykekpéva:

e No vmoompiletar ameikdvion tov tadcewv (TREND) tov perpoduevov
TOPAUETPOV Y10 TOLAGIOTOV TIG TeEAevTaieg 120 dpeg (5 NuéPEC).

e H anewodvion 1oV tdoewv va dwatifetol:

o Ymo popon ypapruatog (graphic trend), pe dvvardmTo €mMAOYNG
TOPOUETPOV KOL YPOVIKOV E0POVC.

o Ymo popon mivaxoa (tabular trend), pe avdivon tovddyiotov avé 1 Aemtd
(1 min resolution).

e To ocbomua va mapéyet duvatdTTa AvAKANGONG Kol TPOBOANG TOV 1GTOPIKOV
TOV  TEAEVTOU®V TOLAd)oTOoV 200 oppuBdv (pe evoekTikd  poOKko
OTOTOTMLLOL, LEPOUNVIN KO DPLL).

e No vmoompiletar emiong ovakinon Tov TteAevtoimv TovAdy lotov 200
ocuvayepumv (alarms), pe mAnpn otoyeio ywoo TV TOPAUETPO, TNV TN
EVEPYOTOINGNG, TNV Dpa Kot TN Otbprela KOs cuupdvtoc.

O TAnpoeopiec avtéc va pmopohv vo LPOVIcTOLV oty 006vn Tov monitor Kot vo
elvat evkoha TPOGPAGILES Amd TOV YPNOTN LEGH TMV LEVOL 1) TOV TANKTP®V YPNYOPNS
TPOGPaoNS, Y®PIG VO SIUKOTTETAL 1 EVEPYT TAPAKOAOVONGT TOVL a.cHEVOG.

10. To monitor Oa mpémer vo SHOETEL €0MTEPIKY] UVAUN KATOYPOPNG VYNANG
YOPNTIKOTNTOGC, 1| OTTOi0 VO, EMTPETEL:

e AmoOnkevon dedopévov tdoemv (Trends) yia tovddyiotov 240 dpeg (10 nuépeg),
pe avéAvon avé 1 Aento, yro OAeg Tic {OTIKEG TAPAUETPOLG,.

e AmoOnkevon wovpatopopeav Full Disclosure otdpkeiag tovAdyiotov 48
GUVEYXOLEVOV POV, Y OAKN OVOOPOLLKN EMIGKOTNON TOV
NAEKTPOKAPOIOYPOPNLATOS KOl TOV OAA®V duvouikdv onudtov (0mtog SpOa,
OVOTTVOY| K.AT.).

e AvaxKinom Kot €MGOKOMNOT 16ToplkoV acbevohg OmOdNTOTE OTIYUY|, UE
duvatdtnto Thonynong xpovikd (scroll by time), emhoyng coppdviov 1 zoom ce
ovyKekplpéva onueio (.. Tpv/petd amd cuvayepuois 1 appvOuies).

e Avayvoplon kot dwyeipion  ToOAAOTAGV  acBevodv, epdcov  TOo  monitor
YPNOUOTOIEITOL GE TEPIGTATIKA [LE O1AO0YIKN TTapakoAovON o).

H ecotepucn pvniun Ba tpénet:
e No elvar ovoPabuiciun, pe dvvatdmTo €TEKTAONG TNG YWOPNTIKOTNTAS Yo

amofnKevon dedopEvmV peyarvtepng owdpketag (m.y. 480 dpeg Trends kot 96 dpeg
Full Disclosure).



e No oavapepfodv coapdg omd TOV TPOGEPEPOVIN TO  YOPOKINPIOTIKA TN
evoouaTOuEVNG  pvnung  (my. yopntwkomto oe  GB M1 apBudg
acOevov/nuep®V/op®dV oL VTooTNPifovTot omd TPOETIAOYN Kot e avadouon).

EmnAéov, To monitor va vrootnpilel e€aywyn tov 16Toptkol o€ EMTEPIKO PECO (T.Y.
USB, SD Card, 1 péo® O1KTOOV), Yl OKOTOVG apyel0fétmong, tekunpioons M
avéAvongc.

11. To monitor Oa wpénet va S100€TEL TANPES GLGTNILO OTTIKOAKOVGTIKMY GUVAYEPUADY
(visual & audible alarms) yio 6Aeg T {OTIKES TAPAUETPOVS TOL TAPUKOAOVLOEL, pe
dVVaATOHTNTO TANPOVS TAPAUETPOTOINGNG Od TOV YPNOTN.

YuyKeEKPUEVOL:

e No mapéyetar pHopon avatepwv Kot Katdtepwv opiwv cuvayeppov (high &
low alarm limits) aveEdptnto yio K4Oe mTopAUETPO, Yoo OAES TIG KATYOpPiEg
acBevav (evilikeg / moudid / veoyvd).

e To mmmkd onuo cvvayepuov (alarm tone) va eivar StpopomomcLo ové
eninedo coPfapdtnrag (m.y. VYNANG, HEOTG KOl XOUNANG TPOTEPOULOTNTOC), KOl
puOlouevo o évtaon amd Tov ¥PNoT.

e To monitor va dwabéter omtikn €voelEn cvvoyepprol (m.y. evOEIKTIK Avyvia
LED), tomofetnuévn oe opatd onueio 610 v 1 UTPOCTIVO HEPOG TNG
LOVAdOC, 1 OTTolol VL EVEPYOTOLEITOL AVTOUATO LE TNV ELPAVICT] GLVOYEPHLOD,
EMTPETOVTOG YPNYOPT AVAYVMOPIoT OO OmTOGTACT, aKOUa Kot 6€ BopuPmoeg
nepPairov.

e H ontkn ewdomoinon vo dwnpeitor evepyn uéyxpt ™ PePaimwon M v
OMOKOTAGTACT] TNG 0UTIOG TOL GLVAYEPULOD.

e O ypnotg va umopel va B€tel o Tpoowpv ciyaon (mute) To MyNTKO HEPOG
TOV GLVAYEPUOV, YOPIC amevEPYOTOinon NG OMTIKNG £vOeENg Kot ywpig
OTAOAELN TOV 1OTOPIKOV GUVAYEPUADV.

To ocbomuo cvvayeppudv Bo TPEMEL VO COUUOPPAOVETOL HE TIS 1OYVOVCES O1EBVEIC
npodtaypaes (m.y. IEC 60601-1-8 ).

12. To monitor Oa npénet va dabétel evempatopévo Loyiopiko (drug & hemodynamic
calculator) to omoio va emttpénel oTov ¥proT:

e Tov vroroyiopd docoroyidv Qoapudkmv, pe Pdorn v emheyuévn SpacTIKN
ovcia, ™ ovykévipwon, to Papoc tov achBevoig kol To emBountd pLOUO
xopnynong 1 66om.

o Tov éheyyo TaydTNTOG £YYLONG KOl ETAVVTOAOYIGUO TNG TOCOTNTAS PUPUAKOV,
LLELOVOVTOG TOV KIVOUVO GOOAUAT®V GTY| QOPULOKOYOPTYNON.

e TovvmoAoyiopd aodVVAUIKOV TAPAUETP®Y, OTOG:

o Cardiac Output / Cardiac Index

o Stroke Volume / Stroke Volume Index

o Systemic Vascular Resistance (SVR) / Pulmonary Vascular Resistance
(PVR)

o Body Surface Area (BSA) xot dAAeg, oviroyo pe TG SoBECIEG
TOPOUETPOVS TOV MOonitor.



H Aertovpyio avty:

[Ipéner va eivon d1aBéoiun H€c® Tov pevoy Tov monitor Ywpic vo amotteiton
e€MTEPIKOG VITOAOYIOTIG.

No tekunpuovetol TAP®G 6To £YYEWPIO0 ypnong Kot va Pacileton oe d1ebvmg
AOdEKTOVG TOTOVG Kol KAVIKG TPMOTOKOAAQL.

No emrpémer v eoaymyn oedopévov amd tov ypnot (my. Pdpoc,
GLYKEVTPMOOT] POPUAKOV, QUATOKPITNG), OOV aouteiTaL.

13. To monitor Ba mpémel va. d1aBETEL AETOVPYIOL TOYOUATOS TMOV KLLOTOUOPPDV
(waveform freeze), pe v omoia 0 ¥pPNOING VoL UTOPEL VO GTOUATIGEL TNV OTEIKOVIOT
0€ TPOYUOTIKO XPOVO KOl VO ETIGKOTNCEL K TMV VOTEPMVY TOL TEAELTALN TOLAGYIOTOV 2
Aemtd TV Katoypaedpevev kopotopopeov (ECG, SpO., avarvon K.AT.).

YuyKEKPUEVOL:

Na vrootpiletar kdhon mpog ta micw (scroll back) yio v emiokommon
KULOTOLOPP®OV TOLAGYIoTOV TV TEevTainy 120 devteporéntwv, Kapé-kaps 1
LE ETAOYN XPOVIKNG KAILOKOLG.

Na datnpeitor 1 SvVETOTNTA TOVTOYPOVNG ATEIKOVICNG TOV YNOLOIKDV TILDV
TOV TOPUUETPOV Y10, TO 1010 ¥poviKd onpeio.

H Aertovpyia va gvepyomoteitanl dpeca e TANKTPO N EMAOYT ap1|G, Y®PIc va
amorteiton dakomn ™G evePyYNg Tapakorlovnong tov acHevoug.

Na divetar dvvatotnta onpeimong N amodnkevong screenshot katd tn ddpkela

NG AVOCKOTNONG, Y10 TEKUNPLOGN 1] LETOYEVEGTEPT] YPNOT).

H dvvatdtta avt elvan amapaitnn yo:

A&oloynon aipvidiwv copupavtav, xopig anmieio TANpoeopiog.

Koataypaen kot mapovsiosn kKAMviK®V cOpBavtov Tpog OETGTNOVIKT Opddo
N Y10 EKTOOELTIKOVG AOYOUG.

Avookommon acOyypove omd  SPOPETIKONS YPNOTES YWPIS EmavaAnyn
cuupdavrog.

14. To monitor Oa mpémer vo dwbéter T SuvatdoTNTe KOTOXDOPIoNS POciKdV
ONUOYPAPIKAOV Kot KAVIK®V 6Tolyelmv Tov acBevoig and tov ypnotn. Ewikdtepa, va
vrootnpileton n elcoywyn Kot arobnkevon twv £ENG TESI®V TOLALYIGTOV:

Ovopatendvopo 1 avayvoplotikd acbevoig (Patient ID)

®vro (Gender)

Huepopnvia yévvnong 1 niikia

Bépog kot dyoc

[otopikd/mapatnprioelg (m.y. TOMOC mEPIOTATIKOV, OAAGLOG, muepounvia
EL5aYOYNG)

H sicayoyn tov ctoyeiov va propet va yivel:

Méow minktporoyiov apng (oe 006vn touch) 1) eEmTepikov mAnKTpOAOYioL
[Tpwv M Katd TN d1dpkela TG TapakoiovOnong
Xmpig va StoKOTTETAL 1 KOTOYPOpN TOV (OTIKOV TAPAUETP®OV



Ta otorgeio avtd va epeaviCovior otnv 000vn Tov monitor, vo. GLVOIEHOVV TIG TAGELS
(trends), ta ovuPdvta, to alarm logs kot T0 16TOPWKO TOL 0GOEVOVC, KOl Vo givan
dwbéoipa katd v e&aymyn dedopévav péow USB, SD 1 diktdov.

15. To monitor Ba wpémel va S1aBETEL SOLVATOTNTO EMKOWVOVING PE KEVIPIKO GTOOO
napokolovdnong (central monitoring station) yiwo T HeETAO00N GE TPOYUATIKO YPOVO
TOV (OTIKOV TOPOUETPOV, TOV KVLOTOLOPPOV, TOV CUVOYEPUDV KL TOV KATOYPAUPOV.

YuyKeEKPUEVOL:

e H Paociwkn ovvdeon pe TOV KEVIPIKO GTOOUO VO TPOYUATOTOEITOL HEGH
evovpuatng Bupag Ethernet (LAN port), n onoia va vrootnpilel TpmTOKOAA
acPOAOVG dtKTV®ONG Kot supfoatotta pe IP diktvo (IPv4/IPv6).

e No TpoceépeTon TPOUPETIKE, TPOG EMAOYN Kol 1) SLVATOHTNTO AGVPLOTNG
emkowvoviag (Wi-Fi  802.11 a/b/g/n/ac M petayevéotepo), @ote Vo
OLELKOAVVETOL 1) YPNON TNG CLGKELNG GE POPNTEG N TPOYNAATES EQPUPLOYES,
YOPIiG avhykn KoAmdimonc.

EnutAéov:

e No vrootpiletor avTOHATN OVAYVAOPLOT KOl GUVOEST e TOV 6TaOUO, EPOGOV
etvan oo 910 diktvo.

e H petddoon tov dedopévov va yivetar oe mpaypatikd ypovo (real-time) kot vo
nepriapPdvet:

Tipég mapapétpwv (numerical data)

Kvpotopopeéc (waveforms)

Yvvoyeppovg kot yeyovota (events, alarms)

Téoeig (trends)

o

o O O

To ovomuo va sivar coppotd pe mpotoéxoria O6mwg HL7, ISO/IEEE 11073, 71
avtiotoryo d1ebvr TpdHTLTTA Yol 1TPIKY SIUAEITOVPYIKOTITOL.

16. To monitor Oa mpémel va drabétel T duvatdTTa OVAKANGONG KOt TPOPOANS, o€
npaypatikd ypovo (Remote View / Cross Monitoring), t@wv d€d0opévmv vog GAAOL
monitor {310V TOTOL oL gival GLVIEdEUEVO 6TO 1010 ToTkO dikTvo (LAN 1 Wi-Fi).

Yvykekpyéva, va vrootnpiletan:

e Amopokpucpévn emokdnnon (remote view) ToV TIHOV {OTIKOV TOPOUETPOV
KOl KOPOTOHOPO®V amd GAAo monitor, T0 omoio mapakoAovdel StaPopeTKo
acBevn.

e Emloyn tov monitor mpoopiopod pécw avalnmong 1 omd TPOETIAEYUEVT
Mot GUVOESEUEVOV GLGKEVMY GTO JIKTVO.

e Apoidpoun 1 povoédpoun mpoPorn, ywpig dvvaromta enéppaocng (read-only
mode) Yo A0yovg acpoieiog.

e Epedvion ovoupaciog 1 k@wdikod acOevods MGTE Vo AMOQEVYETAL 1| GLYYVOT)
peta&y mapabupwv TpoBoins.



H dvvatdémta ovty:

e Evioyvel v emonteion moAlamA®v acBevodv amd éva onueio, ywpic avaykn
(PLOIKNG TOPOLGiag o€ KaBe BEon monitor.

e AlevkoAlveL TN AElTOLPYIO GE YDPOLG UE TEPLOPIGUEVO TPOCMOTIKO, OTMG KT
™ Swwhoyn (triage) ota TEIL 1 o€ ydpovg avavnyng.

e  Meidvel Vv avaykn yu Eexmplotd Kevipikd otabpd moapakolovbnong, oe
EPAPLOYES LLE TEPLOPIOUEVO TPOVTOAOYIGUO.

H Aertovpyio va eivor TAp®G EVOOUATOUEVT] GTO AOYIGHIKO TNG GLOKELNG, XWOPIG
avaykn eEMTEPIKAOV EQAPLOYDV 1) VTOAOYIGTAOV.

17. To monitor Oa wpénet va dtabétel Bupa e£600v Bivieo ya T cOVIEST e EEMTEPIKN
006V amekOVIoNS, MOTE VO TAPEXETAL LEYOADTEPT] OPATOTNTO TOV TAPUUETPOV KO
TOV KUUOTOHOPPDV, 1010C O TEPMTMOGELS OOV 1 EVEOUATOUEVT 000V dev emapkel
AOY® 0mdGTOONG 1| TOPOVGING TOAAMY ETOYYEALATUDV VYELOGC.

ITo cvykekpéva

e Na dwfétel katdAAnin 6vpa e£6dov ekdvac, dmwg HDMI, DVI, DisplayPort
N VGA, copoatn pe TG Tp€Youses TeXVOAOYIES OmMEKOVIOTG.

e H oclvdeon va emTpémel v TOVTOYPOV ATEIKOVIOT] TOV TANPOPOPIDOV TOGO
otV KOpta 006vn 1oL monitor GO Kol GTNV EEMTEPIKT).

e H £&£odog ewovag vo mepihoufPaver Oleg TG (OTIKEG TOPAUETPOLG,
KOULOTOHOPQES, Hevoy Kot alarms, dote vo elval TANPOS AELITOVPYIKN Vi
napoakolovOnon N emidelln.

e H 0Vpa efotepikng amewodviong vo vmootnpilel avAaivcn TOLAL(IGTOV
1024x768 (XGA) 1 1codvvaun, €mopkn ywo v kobopn omeikovion tov
KUUOTOHOPP®OV, TOV YNOWIKOV TIUAOV KOl TOV HEVOD TOL monitor, Ywpig
TOPALOPPMOT 1] ATMOAELL TANPOPOPING.

H amaitmon avt) elvan wwitepa ypriowun:

e Zgympovg TEIT pe moArd dropa mapovia (1oatpoi, VOGNAELTEG, EWOIKEVOLEVOL)
e Ko1d t dtoc0vdeon pe ekmandevtikd cuothpato 1 006veg emideéng
e Xg ovvOnkeg avtikatdotaong 1 PAAPNG TS evoopaTopévng 006vng

18. To monitor vo TPOCPEPETOL TPOUPETIKA LLE EVOOUATMOUEVO BEPLUKO KOTOYPAPIKO
(recorder) tp1dv (3) KOVOAL®DV, TO OO0 VO EMTPETEL TNV EKTOTMOGCT GE TPAYLATIKO
rpovo tv xvpatopopeov (m.y. ECG, avamvon, SpO:) kot ToV Yyneuokov TovV
TOPAUETPOV.

To xataypapikod va vrootnpilet:

e Tpeg (3) toyvnteg Kotaypagng (m.y. 12.5, 25 kot 50 mm/sec 1) 160dHVaLLES),
HE emAoyN amd 1o pevol 1 amd TANKTPO AUESNS TPOGPaoNG.

e  EKT0mmON KLUOTOUOPO®V G€ CLVEYN N OTyHoio. HopeY|, HE duvatdTNTa
TPOEMICKOTNONC.



e Avtopoatn n yewpokivntn ekkivinom EKTOT®ONG, €1T€ AV TOKTA YPOVIKA
dwotnuoto gite pe Pdon ovykekpyéva ocvppdvio (6mwg cvvayeppol M
avopoAieg puOpov).

e AVOADOGUO YOPTL TLTOMOMNUEVOV OlGTACE®Y, €0KOAO TPOGPACIHO Kot
OVTIKATOGTAGLLO OO TO YPNOTH.

Emniéov, va vrootnpileton ovvdeon pe eEmteptkd eKTLTOTY TOTOVL laser pécw:

e Ovpag USB 1|
e Awtoov (Ethernet/Wi-Fi), yia v extonmon avaeopdv, tdoewv, alarms Kot
16TOPIKOY 000gVOVC 6 TVTIKG YapTi A4,

H Aertovpyio avt va givor dwbéoun ywpig T ypnomn evOlaUEsOV VTOAOYIOTH,
angvbeiog amd To peEVOL Tov monitor.

H evoopdtoon xotaypagikod va Tpoc@EPEToL TPOoapeTIkd (option), ACTE 0 XPNOTNG
va uropet va emAEEEL petald:

e MoOVTELOV UE EVOOUATOUEVO KATOYPAPKO, N
e Movtéhov yopig KaToypaEKo, aALd pe duvatdtnta cvuvoeons pe eEMTEPIKO
laser extummTY.

19. To monitor vo tpoceépetan e gmitoiyta N tpoynAotn Paor, avarloya Le TIG avayKeg
TOV XPNOTN, KOl VO TPOEPYETAL OO TOV 1010 KOTAGKELOGTIKO OIKO UE TN HOVAdH
napoKoAovOnong, eEaceoiilovtag TANPN UNXOVIKY KOl AEITOVPYIKT cuUPOTOTNTA.

[T cvykekpéva:

e H tpoyniatn Pdaon va eivor otabepnc kataokevng, ovOeEKTIK, He POOES
aBopuPec kar pe duvvatdtTo acPdAons (epéva), KatdAANAn yoo xpnomn oe
VOGOKOUELNKO TTEPPAALOV.

e H emiroiyia Bdon vo mapéyet aceoin ompiEn tov monitor, pe duvatdTTe
puOlopevng KAiong 1/Kot TEPIOTPOPNS, MOTE VO EEACPAAILETAL 1] OPATOTNTA
Kot gpyovopio oto onpeio tomoBETnong.

e Kot ot dvo tdmor PBdong va meprhapPdvovv vmodoyxég 1 eSaptiuato yio
TOKTOTOINOTN KOA®SI®mV Kol aodnmpov, Kabdg Kot eVOEXOUEVOS KOAGOL 1
VTOOOYN Y10l TOLPOY PEVILATOG, ALCONTAPES KO AVOADGILLOL.

H emoyn tdmov PBdong (emtoiyia 1 tpoyniarn) Oa tpaypatomondel amd 10 appodo
Tunuo Kotd 0 6TAd10 TG TApUyYEMAS, OVOAOY®OS TOV GLVONKOV Kol TV OVOYKOV
EYKOTAGTOONG.

H mpocpopd va mepthapfdvel mAnpn teyxviky tekunpioon tov PBdcoewv, pe coen
avaeopd otn cuUPATOTNTA LE TO TPOSPEPOUEVO MOonitor, TNV OVTOYN POPTIOn, Kot TIG
Ol0OTAGELG.



20. To monitor Ba mpénel va vTooTPilel TANPN Kol TOVTOYPOVN TTOpoKoLoVON oM,
AEKOVION KOl KOTOYPOPN TOV aKkOAOLOOV (OTIKOV TApOUETPOV, COUEOVE LE TIC
1oyvovoeg O1EBvVEIC TPOodIaYpOPES:

Hlektpokapdoypapnua (ECG)

Avaipaxtn pétpnon aptmprokng nicong (NIBP)

O&vpuetpia (SpO2)

O¢puokpacio (TEMP)

Konvoypagia — End-Tidal CO: (EtCO:2) kot Avomveuotikn Zoyvotnta

O\eg o1 Tapomdve TopaUETPOL VOL:

e Epgavifovtar ommv 0006vn toutdéxpova kol € HOPON KLUHOTOHOPPOV &
YNOLIKOV TYLOV.

o Kartaypagovtar 610 1otopiko (trends, full disclosure, alarms).

e Ymoompilovv cuvayepprovg pe puulopeva opio.

21. To monitor va vrootpilel duvatdTNTO TOPAKOAOHONONS AUATNPNG APTNPLOKNIG
Ko eAePNg mieong pécm e0kaV ocOnmpwv (transducers), 000 (2) ave&dptnTov
KOVOALDV, LE GOPT| OTEKOVIOT] KUUATOUOPPADV KOl YNPLOUKDOV TIUOV.

[T ovykekpéva:

e Noa npoceépetar mpoatpeTikd kdoon pe 2 kavdio apotnpng tieong (IBP1 &
IBP2), mtAnpwg aveEdptnta LETOED TOVG.

e Ta xavélo vo pmopovv va mopapeTpomomBovv ond Tov ¥pNnotn OCTE Vi
TopakoAovfovv:

o Apmpiaxn wieon (ART)

o ®refwn wicon (CVP)

o [Ilieon mvevpovikng aptnpiag (PAP)
o [Ilieon evookpaviaxn (ICP), k.Ax.

e H pérpnom va yiveton pe ohvoeon ousOntipa tOmov strain gauge, LEG® EOKNG
€160000v TOTOVL sidestream, cupPatrg pe kKAvikd transducers (w.x. Edwards, BD,
K.A.). H ypron aisOntipov tonov strain gauge nécw sidestream avaloyikng
€16000v amotehel deBvég mpdTumo Yo opaTnP] TopaKoAovON N, KAOMG
TPOGPEPEL LYNAN akpifewa, duvapikny omdkpion > 40Hz, copfoatdétra pe
standard transducers (m.y. Edwards, BD) kot avowkty apyltektovikny yopig
eEdptnon omd 1oKataokevés. Emutpémer v mponyuévn  OOSVVOLIKY
alordynon (m.yx. SVV, SPV), pe minqpn ocoppudpemon ota mpdtuona AAMI
BP22 kot IEC 60601-1.

e No vrootnpiletar pHOpion undevicpuov (zeroing) kot kKAipakog (scale) yio kébe
KOVAAL.

e No eppavifetar otnv 006vn:

o H xvpotopopen oe mpaypatiko ypovo (IBP waveform)
o Ovtpéc: Systolic / Diastolic / Mean (mmHg)
o Zvvayeppoi pe puoulopeva opio ava Kavat.

H emidoyn e éxdoong pe 2 IBP kavaliov vo mpoopépetar TpooipeTiKd, OTE Vo
KOADTTOVTOL O10QPOPETIKES AVAYKES TOD XPHOTH KATA TV TOPOYYELLO.



22. No eivor amodederypéva copPatodg Kot vo cuvepyaletal He TO KATOVEUNUEVO
oLOTNWO KEVIPIKNG TopakorovOnong MFM-CMS (Central Monitoring System) g
EDAN Instruments, to omoio mpoPiémeton vo gykatactadei oto ydpo twv TEII,
EMTPEMOVTOG:

e Augidpoun petapopd dedopévov (m.y. real-time kot apyeobetnuéva onpata ECG,
NIBP, SpO., alarms «.d..).

e Amopaxpuouévn Tpoforn Kot avaivon eEetdoemv og oTabponvg epyociog Viewer
Station, Mobile Station 1 Web Observer.

e Evooupdtoon tov sfetdoewv otov atpikd @dkeho acbBevoig (EMR), péow
dwovvoeong pe HIS/CIS.

H ovpPatétto vo miotomoteiton pe emionun OoMAwon cuppdpeoons amd Tov
KOTOGKELOOTY 1 €£0VGLOJ0TNUEVO OVTITPOGMTO, GTNV OO0 VO AVOQEPETAL PNTA M
vrootpiEn tov MFM-CMS.

23. Na katotedel oxetikn texvikn tekunpimon, 1 oroio vo amodekviEL:

e Tnvvmootpign derapav (APL, HL7, DICOM 6nov gpapuoletan).

e Tn ovpPardtnta tov Aoyiopkol Tov eEomhopov pe 1o MFM-CMS.

e Tn dvvatdomta avoPdaduiong Aoyioputkod tov eEomAopod ®oTe va dtatnpel ™
dradertovpykdTnNTo 68 PEALOVTIKES ekdOGES ToL MFM-CMS.

Avvatomro EEaymyng E&etdoewv oe Mopery PDF kot Avtopatng Awtvokng
Metopopds (acOyypovn HETAPOpd OedOUEVOV HEGH TOL OIKTLOL KOTOVEUNLEVNC
VTOdoUNG)

24. O giomMopdg mpémel va SL0BETEL EVOOUATOUEVT AglTovpyio EE0Y®YNG OTPIKDV
eetdoemv/avapopdv ce ynowokn popen apyeiov PDF, n oroia va etvor daBéoiun
1060 TOTIKO OGO Kol Yo OOUAKPLGHEVT amobrjkevon/avdivon. H cvokevun va
vrootpilet ovtoOpaTn N NUI-aVTOHATN HETOPOPA TV apyeiwv PDF péom oktvov, pe
TOVAQYLETOV évav amd Tovg €ENG TPOTOVG (Vo ONAmBEel pntd otV TPOosPOPH):

SMB/CIFS (Windows shared folder): duvatdtnra amobrjkevong twv PDF anevbeiog o
KOWOYPNOTO PAKELO EVTOC TOL dktvov LAN.

FTP/SFTP (File Transfer Protocol): anoctoAr tov PDF og mpoxabopicuévo server
EVTOC TOV VOGOKOUELOKOVD OIKTVLOV.

HTTP(S) API push: amoctor} PDF péow REST API 1} webhook ce HIS/CIS 1} aAho
AOYIGLUKO.

HL7 v2/v3 v IHE-PIX/PDQ/ITI protocols: ce mepmtdoe €VoOUATOONG e
oAoKANpoUEVe cvuatipoTa dtayeipiong acBevav 1 PACS.

Noa Oniovetor o tpdmog evepyomoinong kot pOOHoNG TG OmOoTOANG (..
YPOVOTPOYPUUUOTIGHOG, OVTOUOTY) OTOCTOAY HETO TO TEPAG €EETAONC, XEWPOKIvVITN
OTOGTOAN).

To ocvomua va dwbéter punyovicpd emPefoaimong OAOKANP®ONG TS UETOPOPAS
(acknowledgement), ®ote va dtaceariletor 6t o apyelo éxovv petapepOetl pe
emuyia ko yopic aAloimon.
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To PDF wov g€dyston va mepthouPdvet:

Y1otyela tavtomoinong acbevoic (ovopatendvouo, AMKA, ID HIS).
Huepounvia/dpa kot tomo e€étaong,.

KAwikd daypappoto (KOUOTOUOPPES, AVOADTIKG EVPNLATOL).

Ovopa xpno/1otpod/TeqvorldYoD IOV EKTEAEGE TNV KOTAYPAPT.

25. Oa exktyunOel Betikd vo TEPIYPAPETOL AVAAVTIKA OTNV TPOCPOPE TO HOVIEAO
APYLTEKTOVIKNG dtacvvdeong (m.y. peer-to-peer, client-server, cloud forwarding, LAN-
based), KaBdg Kot o1 EAAYIOTEG OmMAITNOES ao@uAEiag Yoo T petagopd (m.y. TLS
encryption, user authentication, audit trail logging).

26. O mpoospepdUEVOG EOTMGUOG (Kapdloypapoc) opeilel va vrootnpilel TANPOS TO
npotvno Unicode UTF-8, dwceorilovtag 1 oo OmEKOVION Kol EKTUTMOOT)
EMMMVIKOV YOpokTpOV o€ Oha to media 160ywyns, HEAaviong Kot e&oywyng
dedopévamv, 1img ota e&ng:

e Ovépota acBevav,
e Avoyvoplotikd egtdocov (ID, AMKA),
e XTOlYEl0 KMVIKOV 1GTOPIKOV.

H vrootpién eMnvikadv yopakt)pov tpénet va givol xopic aALoIdGELS TO00:

o XT1c amevbelag EKTLTMOELS TNG GLGKELYS,
e Ooco kot ota mapaydueva ynotaxd apyeio (PDF, k.Ax.).

H Aertovpyio avt) «piveton amopaitntn vy Adyovg ovupotdtmrog pe Ta
punyoavoypaenuévae cvotiuata tov EXY, ) coppopewon pe v eAAnvikn vopobecio
nept NAekTpovikoy aTptkod eakélov (EHDY) kot m dacedion g akpifelog g
TOVTOTOINONG TOV aGOEVDV.

27. TIpoaupetikd, 0 mposPePOUEVOS EOTAGUOG va. dtaBETEL TIC aKOAOLOES TPOGHETES
dvvatdtTeG, o1 omoieg, av TpoopepBovv, Ba cuvekTiunBoHv BeTikd Katd TV TEXVIKN
a&loddynon: Mnyaviopud anopakpucpévev evnuepoceov (Remote Firmware Updates)
péow dwktvov LAN (Ethernet), pe dvvatotnra:

e Evnuépmong tov ecwtepikov Aoyispukov (firmware) omd  omopuoKpLOUEVO
JroxeploTikd otaduod,

e Avtopatov eAEyYov VE®MV €KOOGEMV KOl E€O0MOINONG TOL YPNOTN/TEXVIKOV
TPOGMOTIKOV,

o Ilwotomomuévng ot aceoiovg dwdwosiog ovaBdduiong pe vrootpidn
KPUTTOYPAPNONG, WNOLIKNG VITOYPUPTS KOl TPOSTAGI0G amrd KaKOBOLAO KMOKA.



28. A. Hiektpokaporoypaenua (ECG Monitoring)

To monitor o wpéner va vrootpiler mapakorovdnon ECG pe mAnpn avdivon,
Kataypoen, Koubdg Kol ovayvopion oppubuidv, cOpeove pe TG okOA0VOES
OTTOTY|OELG:

[y

. Zopparotnta pe Tomovg karwdiov ECG

e Noa vroompilovrot Kohddto 3-TOAKA Kot S-TOAKA ®¢ PoctkOc EE0TAMGUAC.

e No avayvopiletol avtopato o THTOS TOV KaAmOiov Tov £xel GVVOEDEL.

e Xg mepintmon ovvdeong 6-moikov 1 10-moAkov kaAmdiov, vo emTLYYXAVETOL
avtoOpaTo 1 TopaKoAovOnon 8 Kot 12 anoywydv aviictoryo.

e Toa karddwo 6 kot 10 TOAWV Vo TPOGPEPOVTAL TPOUPETIKA TPOG EMIAOYT).

N

. ATEIKOVION TOALATADV OTAY YOV

Me ypnon 5S-molkod kaAwdiov, va vrootnpileTor TOVTOYPOVI ATEIKOVION
TOVAQYIGTOV 7 amaywy®v oty 00ovn.

w

. PuOmlopevn evaronoio kopatopop@av

Na owatifevror Tovddyiotov 6 emimeda evosOnoiog, m.y. 2.5, 5, 10, 20, 40, 80
mm/mV.
No mapé€yetan kot avTouaTn TPoSapuoyn evatctnciog (auto gain).

N

. PvOulopevn tayvtnra aneikoviong (Sweep speed)

No vrootnpilovion TovAdyiotov 4 enineda, m.y. 6.25, 12.5, 25, 50 mm/sec.

9]

. llapaxkorovOnon avanvong ano ECG

Na angikovileTon 11 Kupatopopen kot 1 aptduntiky| tiun g avamrvong (RR).
Noa dwtifetor cuvayepprdg amvolag, pe puOLOUEVO XPOVIKO KATOOAL OO TOV
xPAOTN.

=)

. Avaivon kan ovvayeppoi ST segment

e Noavroompiletor avdivon ST dacTNUATOG G OAES TIG SLUOECLES amayWYES.
e No dwrifeton ontikookovoTikOg cuvayeppog vrépPaong ST, pe dvvardotrTa
enavopvBong tov onueiov pétpnong (ST reference point) amd tov ypnot.

7. Aviyvevon appoOpiodv ko fnpatoddtn

e No oaviyveboviar  TovAdyiotov 33 dwpopeTikol  TOMOL  appLOLLOV,
ovumeptrapfovouévng g KoATkng papuopvyns (AF).

e No vrdapyet duvatdTTo 0pIoHoD cLVAYEPLOD avd appvBpia.

e No vrootpileton aviyvevon Pnuatoddtn (pacemaker detection) pe €101k OMTIKY|
évoelln (marker spike).



8. AvTOpOT] HETATTMON GE EVOALUKTIKY] OTOYOYY] OE TEPITTMOCT O.TOKOAAONG

e Y& MEPITTOON ATOGVUVOECNG MG OmOy®YNS, TO Monitor vo Umopel autoOHaTo vo
uetanndnost oe GAAN Swbéoun omoywyr, ©OOTE VO PNV SOKOTTETOL T
TOPOKOAOVON O TN KOPIIOKNG OPACTPLOTNTAG.

9. ®iktpa mapeppforov

e No do0éterl edd eiktpo katactoAng moapspPordv (electrosurgical interference
filter) yia ypnon oe mepPdriov pe owbeppio (ESU), yopic mapopopemon
Kopatopopeav ECG.

10. Emoyf tnynic HR (kapdraxiig coyvotntoc)

e No pmopel va emeyet yepokivnta 1 avtopata n anaywyn ECG and v onoia Ha
vroAoyileton ko epgaviCetor n HR.

11. Xtatiotikn avo@opa

e No vrmoompiletor €kd00T GTATIOTIKNG AVAPOPAS Yo TIG TeEAgvTaieg 24 MpPEC,
nepthappévovtag:
o Méogg ko akpaieg Tynéc HR
o E&Mmén ST
o Zuyvotnta Kot TOTol appLOUIGV

12. E€opmpatra ECG

e To monitor vo mopadidetor pe 5-mtoikd korkmow ECG.
e No mpooeépetor TPOUPETIKE 3-TOAKO KOAMI0, Yoo YPNoN O AyOTEPO
QTOLTNTIKES EQOPUOYEG.

B. Avaipoxktn Aptnpuoxi I[Micon (NIBP)

To monitor va. vrootnpilel avaipaxtn PETPNON TG OPTNPIOKNG TEONS HE LYNAN
axpifelo, OAEITOLPYIKOTNTO Kol €VEMEIN GTOV TPOYPOUUATIGUO, COUPOVO, LE TIG
TOPOKATO ATOLTOELG:

1. Tponog kon Ilpoypappatiopnoc Métpnong

e H pétpnon va mpoaypotomoleiton  HEC®  TOAOVTOGLUUETPIKNG — HeBdd0oL
(oscillometric method).
e Noa vroompilovrot Ta e&ng €idn pétpnong:
o Xepoxkivn (on-demand) xat’ VTOAY| TOL ¥PNOTN.
o Avtouarn, Le SLVOTOTNTA TPOYPUUUOTIGLOD SIUGTHHOTOS HETPNONG ard 1 €wg
480 Aemtd.
o Xvuveymg Aettovpyia (stat mode) JSudpkelng TOLVAAYOTOV 5 AEMTOV, ME
EMOVOAQUPBAVOLEVES LETP|CELS.



e No vroompiletan emiong Aettovpyia aAiniovyiag (sequenced NIBP mode), oty
omoio 0 YpPNoING:
o Opilel TovAdyiotov 4 pacelg PéTpnong
o PvOuilel ypovikd diotua petabd pdoewv (1-480 Aemtd)
o Opilel apBuod petpioemv avd edon

H Aewrtovpyio aAinAovyiog emTpénel TNV TPOGAPUOCUEVT] TOPAKOAOVONON Tieong
Baocetl kKhvikoh oevapiov (T.y. TPO/UETA POPLUKEVTIKN AY®YT), LETAYYIOT, OVAVIYT)).

2. Aoyropko Avaivong & Xtatiotika NIBP

e No owbétel evomUATOUEVO AOYIGHIKO GTOTIOTIKNG emeepyociog TwV LETPNOEDV
NIBP yia 11g televtaieg 24 dpec.

e No vroompiletor 1 TPoPOA 1GTOPIKOV TIUAOV, KAODS Kol VTOAOYICUOS UECHV
OpwV, UEYIOTOV/EAIOTOV TIU®V Kol Tdoemv (trends), pe dvvotdmra e&oymync
avagopdg (report).

3. Anewkoévion Twpaov Iicong

Noa aneikovilovion EgkdBapa otnv 006vn Ot TIHES:

o XvotoAkng (SYS)

o Awotoiikng (DIA)

o Méong aptmpraxng wicong (MAP)
Ot Tég va suvodevovtat amd xpovikn Evoeldn, kot va peavifovtal otny 00ovn
TOVTOYPOVA. LUE TIG VITOAOUTEG TOPOUETPOVE.

4. lepryepioa ko E€aptipata

e To monitor va mopadideton pe mepyepido eVNMK®V Kol KATAAANAO GOANVQ
ovvdeong (tubing) coppartod pe 1o cHoTUA LETPTONG TOV Monitor.

e No e&lvar dvvaty m ypnomn eVoOALOKTIKOV pHeYeBDV mepyepidmv (Veoyviko,
noudloTpiko, large adult, thigh), pe mpoopetiky| drabeon.

I'. O&vpetpia (SpO: Monitoring)
To monitor va vrmootpilel cvoveyn un emepfotikn PETPMNON TOL KOPEGUOL TNG
apocpapiving og 0EVYOvo (SpOz2) e vyMAY a&lomiotio Kot cCLUPATOTNTA YO XPTON OE
oLVONKeG KAVIKNG TpOKANGNG, COLPMVO LE TIG EENG OMOLTNOELS:
1. ATElKOVIoN TIHOV KO KOROTOROPONS
e No amewoviletonw o€ mpayuatikd ypovo m Kvpotopopen (plethysmographic
waveform) kot 1 apOuntikn tiun tov SpOs.
e Noa mpofdaireTon Tavtdypova N kopdtoky cvyvotnta (HR), dmwg vroloyileton
HEG® TOL TOAIKOD ooON TP

2. Agiktng morwotnrog onpatog (Signal Quality Index)

e Na owBétet deiktn mowdtTog onpotog (Signal Strength 1 Perfusion Index) mov
VO EVILEPADVEL TO YPNOTI Y10 TV OEOMIGTIO TG LETPNOTG.



e O delkmnc va gpeavifeton otnv 006vn pe onTikd TPOTO (.. YPOUATIKN EVOEEN 1)
papoo).

3. Avtépotn avacToA] CLVAYEPRAOV 6€ GLVONKES YoUNIS apdTOoNg

e TocHotua vo avayvmpilel 0VTOUATO TEPITTMGELS TEYVNTNG XOUUNANG MUATOGNG,
Ommg katd ™ ANyn avaipakg mieong (NIBP) oto 110 dkpo pe tov aistntipa
SpOz.

e X& oI TNV TEPIMTOOT, VO OVASTEALOVTOL ovTOpaTa Ot cuvayeppoi SpOa,
amopevyovtog Yevdn alarms Adym mpocwpivig S10Tapayng TOL GNLOTOG.

4. AreOnmypag SpO:

e To monitor va mapadidetor pe ocOntnpa S0KTOAOL EVNAIK®OV TOAAATADV
ypnoewv (reusable finger sensor), katdAAnio yio cuveyn xpnon oc TEIL

e Noavroompiletor n 6OVIEST EVOALOKTIKOV aicOnTpov (vEoyvikol, Tondiatpikoi,
AVTOKOAANTOL, AVTOALOKTIKOL) TOV 1010V KOTAGKEVOOTY).

A. Ogppokpacia (Temperature Monitoring)

To monitor va owBétel Aertovpyion moAhaming mapakorovOnong Oeppokpaciog
OOUOTOC, UE SLVOTOTNTO TOVTOXPOVNG ANYNG amd 0600 OlPOPETIKA onpeior Kot
VIOAOYIGHOV TG Bepikng drapopds, katdAAnAn ywo ypnon o TEII kot yeipovpyucode
BaAdpovg, pe T1g €E€NG TEYVIKEG OMOLTIGELS:

1. Avti] TavToypovn péTprnon Kot dwegopd Oeppokpaciog (AT)

e No vroompiletoar 1 TOLTOXPOVT HETPNOT 00O aveEdptnT®V OepLOoKPACIOV, LE
OLTOUATY OTEKOVIOT TNG O1POpdg peTa&y Tovg (AT).

e Hovvatdmra avtr| eivor kpiciun yuo EKTIUNON 0ILOSVVOUIKNG ETAPKELOG, OTTMG TT.X.

TLPNVIKT VS TEPIPEPIKT] BeproKkpacio o€ KaTaoTAGES LITOBEPpiag 1 S YNG.

2. Tomor onpueiov pétpnong

No pmopet vo TpayLotomooeL LETpNon:

o Amd 10 dépua (surface) pe kat@AANAO csONTNPA TOAALATADY XPNCEWV.

o Amo6 oco@dyo 1 0pBod (core temp) pe €101KO acON TP (TPOAPETIKAC).
To Voo va avayvopilel avtopaTa ToV TOTTO osinTpa Kot vo Tposapuolet Tig
TOPAUETPOVG LETPTOTC.

w

. Teyvikad yopoktnproTika péTpnong

e Avéivon pétpnong: < 0,1°C, dote va amoTum®VOvVTOl WIKPEG OAAG KAWVIKG
Kpioeg petaforss.

e Axpifela: = 0,1°C €wg 0,2°C, oOpuemvn pe 1o debvég mpdtumo ISO 80601-2-56 yia
Oepuodpetpa.

e Xpovog amdkpiong: < 10 Odevtepdienta, ywoo €ykoupn omOKPLoN OE TOYEWMG
eEeMooopueveg Kataotdoelg (.. epmopeto, piyog, shock).

e Evpoc pérpnong: 25°C — 45°C, dote vo KOAOTTOVIOL TANP®G VEOYVIKEC,
TOOLOTPIKEG KOl EVIIAIKEG KOTOOTAGELS.



=

. Zoppatotnra awsOnTipov

Na eivor copPatd pe aioOnpec tomov thermistor 1 thermocouple, m.y. YSI

400/700, yio dtadettovpyikoOTnTa e mokiiio kotackevoot®v (Edwards, BD, k.Ax.)
KOl EDKOALD OVTIKOTAGTOOTC.

9]

. llapadoon amcOnTipov

e No mapoadidetor pe asOnTipo SEPHOTOC TOALUTADY YPCEDV.

e No TPOGEEPETOL TPOULPETIKA ocONTAPOC Yiow UETPNOT OLC0PAYIKNG N OpOIKNC
OepLoKpaciaG, ATOGTEIPOVIEVOS 1| OTTOAVUOLVOUEVOS, AVAAOYO LE TIG AVAYKEG TOV
TEIIL.

E. Kanvoypagio (EtCO: Monitoring)

To ovomua mopakolovONoNG Vo EVOOUATOVEL povado Komvoypagiog sidestream
TEYVOLOYIOG, KOTOAANAN Yo eVNAIKEC, Taudld kol veoyvd, pe Tig €€Ng TeEXVIKEG
OTOLTIOELG KOl TTAN PN TEKUNplwon:

1. TYmog péTpnong ko teyvoroyio

H pétpnon tov EtCO: va mpaypatomoteitan pécm teyvoroyiag Non-Dispersive Infrared
(NDIR), n omoia a&lomotet v amoppdenomn vrépudpng axtivoPforiog and to CO: ya
N SLoKPLTIKN Ko akpiP] HETPNOT TNG CLYKEVTIPMGNG TOL GTOV EKTVEOLEVO ALEPQL.

e H teyvoroyia NDIR mpoceépet vymin ypoppkdta, xounioé 86pvpo, apesotnta
amdKPIoNG, Kot JUKpT ETIOPOCT amd vOPATHOVS 1 0EVYOVO.

e H enloyn sidestream sampling eivon katdAinin yw yprion oe TEIL, MEO® kot
petapopd, A0y eveMiag TomofETnong Kot acPAAELS.

2. Evpog kan axpipera pétpnong

EbYpoc pérpnong EtCO2: and 0 €wc tovAdyiotov 150 mmHg 1 0-20% CO-
(volume), dote vo kKoAOTTOVTOL OAEC Ol KMVIKEC KOTOOTAGELS (VTOoKAmvia,
(LGLOAOYIKT] OEPLOAVTOAAMYT, VITEPKATVIOL).

Axpipera: 2 mmHg 1 £5% g exdotote TING, svppwva pe ISO 80601-2-55,
eCacparifoviag a&lomotion aKOUa KOl G KPIoWO TEPIGTATIKA LE YOUNAN
LUATOO™ 1] VTOAEPICUO.

Avdivon pétpnong: tovAdytotov 1 mmHg, dote va evromilovtat pikpég oAl
KAMVIKA ONUOVTIKES LETAPOAES.

Xpoévog anoxpiong (T90): < 2-3 devtepdrenta. H ypryopn amdkpion eivan
KPIioUN Y10 (p1|O1 OE EMEIYOVTO TEPIGTOTIKA KO KAPOIOOVOTVEVCTIKT] OVOKOT.

3. Asrypotoinyio kot eEapTipata

Pon derypotornyiog: puBulopevn 1 otabepr|, evtog 50-200 mL/min, ywx
oTafepr| KAUTOAN YOPig EMNPEACUO TNG OVOTVEVCTIKNG AELTOVPYIOG.
Avvatotra ypnong YPoupov sampling yio eviAMKeg, Toudid, veoyva, Kaddg Kot
dryline 1 piktpwv pe water trap.



e No dac@aiiletor EDKOAN AVTIKOTAGTOOT] OVOAMGILMOV KO OTOCTMOUEVO LLEPT
v KoBopiopd Kot amoAHHOvVeT).

4. Aneikévion Kot cvvayeppoi

e H povdoa va aneikovilel otnv 000vn:
o Koanvoypdonua ce mpayuatikd xpovo pHe cuyvOTNTO OEIYUATOANYiNG
>100Hz.
o ApOuntun tyun EtCO: (ce mmHg 1 kPa).
o AVOmVELGTIKY GLUYVOTNTA.
e Nao dbétet:
o Zuvoyeppovg vEpPacng/umofdduong Timv.
o Xuvayeppo amocHvoeong 1 flat-line (amvoixd potifo).
o Avtopatn aviyvevon maboroyikdv mpotdinwv, dnws Ppoyxdomacuoc,
VTOOEPIOUOG, AVAPPOPNON 1] EMOVEICTTVOT].

5. ZopParétnte & Khvikn epappoyn

e To ocOomua va evar copPatd pe avoA®GIUOVS COANVES, OIATPO Kot
TPOEKTAGELS, VO VITOGTNPILEL VEOYVIKI/TONdTPIKNY YPNOT, KoL Vo €fvat £TOLO
v eopnTéS e@apuoyES (m.y. eopeio TEIL, dtakopudn).

o To software va emtpénet eyypae|, Kotaypoar] Kot aSloAdynon TV KOUTLA®Y
EtCO: kot tov Tipedv RR/EtCO: o¢ trends 7 full disclosure.

29. Na mapéyetar €yydnon KoANg Agttovpyiag O1dpKelag TovAdyoTOV TPV (3) ETOV
amd TV oplotikn maparapn tov egomAiopnov. H mpounbevtpio etaipeio va SnAmaoet
EYYPAO®G TNV EEACPOUAMGUEVT ETAPKELL TMV OTOULTOVUEVOV OVTUALAKTIKADV Y10 YPOVIKO
daotnpa tovAdytotov 0éka (10) etdv petd ™ Anén g eyyvmons. H og ave 6écpevon
Vo GLVOOEVETOL Omd  OYETIK ONAMOT TOL KOTOCKELOGTH 1 TOV  VOUIH®G
€E0VGLOJOTNUEVOV EKTTPOCDOTOL TOV.

30. O mwpounBevtg vo 0100£TEL AmMOOEdEYIEVT TEXVIKT] KOTAPTION KOl OLUVOATOTNTA
VROGTHPIENG TOV TPOSPEPOLEVOL €100VG. Na katatedel oyetikn fePaimon eknaidevong
N €£0V61000TNONG OO TOV KATOGKELOGTH 1 TOV EXICNUO AvIITPOSOTO TOV, €V 1GYV
Katé TNV nuepounvia VTOPOANG TG TPOSPOPAG.

31. Na katoatefel evOelKTIKOG KATAAOYOS EYKATOGTACEDV GE dNUOCIO /KoL 101OTIKA
vocokopeia otnv EAAGOa katd v televtaia Tpletio, Yoo povitop (OTIKOV
TOPAUETPOV 1O10V TOTOL LE TO TPOGPEPOLEVO, OO TOV 1010 KATUGKELAOT).

32. To mpoopepouevo €idog va eépel onuavon CE kol o KoTaokeLaoTikOg 0iKog va
elvar motomompévog ocvppova pe to mpoétvma ISO 13485 (Na katatebovv Ta
OTOPO{TNTO TIGTOTOMTIKA).

33. Ot mpocoPopéc vo GLVOOEVOVTOL VTOYPEWTIKA OO GCLUTANPOUEVO QUAAO
GUUUOPPM®ONS, GTO OTTO10 VL ONADVETOL PNTE KoL e CAPNVELD 1] TANPNS SVUUOPP®ON
TOV TTPOCPEPOEVOL E100VG TPOG KAOE TEYVIKT amaitnon g Tapovcag dlaknpvéng. To
QUALO GUUUOPPOCNG VO PEPEL AVOAVTIKES Kol akpPeic Tapamounés (cerida, evotnta,
TOPAYPOPOC) GTA ETICT|UOL TEYVIKA GUAAGSLO, EYYEPIOI 1) AOITA EMIOTLLAL £YYPAPO. TOV
kataokevaot|. H pun dmapén, acdeeia 1 yevikOhoyn SotHT®oN TOV TOPATOUTOV,



KaBmOG Kol M Un ovTeTolylon Tovg He T (NTOVUEVEG OMOLTNOELS, GLVIOTA AOYO
ATOPPYNG TNG TPOGPOPAS MG TEYVIKA 1) AITOOEKTNG.

34. O mpounBevtg voypeoLTAL Vo J100ETEL 1GYVPES TIGTOMOMGELS GLOTNUATOV
dlayeipiong moldTTOG Kol AoPAAELNG, COUP®VA UE To O1eBvn TpOTL A, TOL OTTOloL VL
KOADTTOVV TANPOG TIG OTOLTHGELS Y10 TV O10KIVIOT), TEYVIKT VTOGTHPIEN KO CPOAN
Sl eiplomn 10TPOTEXVOAOYIKMOV TPOTOVI®MVY. ZVYKEKPIUEVOL:

ISO 9001: Xvommuo Awyeipiong Ilowdtntog yio ™ SGEAAGCT TOWOTNTOG OTIC
Aertovpyieg kot vanpeciec Tov TpoundevTY.

ISO 14001: Zvommuoa IlepiBarroviikng Atlayeipiong vy TV €Ao(loTOmOiNnom
TEPPOALOVIIKDOV EMMTOCEOV KATO TNV TOPAY®YN, OVOUN KOl LTOGTAPIEN TOL
eEomhopov. ISO 45001: Zvompa Awyeipiong Acedietog ko Yyelag otnv Epyacia
Y10 TNV TPOGTOGIO TOV TPOCOMTIKOV Kot TV £pYalopuévav Tov Tpoundeut.

ISO 13485: Zvuomua Awayeiprong Howdtrtog yo latpoteyvoroyikd I1poidvta, To omoio
Vo KOADTITEL TIG OMOLTNGELS Y10 TN OlaKivomn Kot TEYVIKN VTOGTHPIEN Tov e€omAcon

LOTPIKNG XPNOMG.

ISO 27001: XYommua Awyeipiong Acedieiag I[TAnpogopidv yio v oc@OAn
Jlelpton T@V TANPOPOPIOV KOl OEOOUEVDV, HE EUPOOT) GTNV TPOCTACIO TV
TPOCOTIKAOV O£d0UEVOV TOV 060EVOVY Kt TN SOCOAMOT TNG EUTIGTEVTIKOTNTOG TMV
WTPIKOV apyeiv.

ISO 27701:2019: Xbomua Awyeipiong IIAnpoeopidv Idwwtikdétrog (Privacy
Information Management System), yio v &Eac@AAon NG TPOCTOCING TOV
TPOCOTIKOV 0EO0UEVOV cOUPOVL pe TIG amoutnoelg tov [evikov Kavoviepov
[Ipoctaciag Asdopévav (GDPR).

O mpounBevtg va mAnpol TANPOE TIG OMOUTNCELS TNG YTOVPYIKNG ATOPOONC
AY80/T.II. 0w./1348/04, m omoio. a@Opd TNV OCEAAEW KOl TOWOTNTO TOV
WITPOTEYVOAOYIKOV TPOIOVTOV KOl TN OCQAAIGT TNG CLUUOPPMOONG TOLG HE TIG
KOVOVIGTIKEG OTTOLTNGELS.

O mpounBevtng va etvat evtaypévog 6 GOGTNO EVOAAAKTIKNG dtaXeiptong amoPAnT@v
HAextpwov ko Hiextpovikov E€onmhicpov (AHHE) coppova pe tov N. 4819/2021
kot v Y.A. H.IL 23615/651/E.103, 6nwg 1oybovv, Yo v vrevbovn dwayxeipion Kot
avaKOKAMOT TV TPoidvTmV 6To TEA0C TOL KUKAOL (®1G TOVG.

EmnAéov, o mpounBevtrg va eivar eyyeypopupuévog oto EOvikdé Mntpoo IMopaywydv
(E.0O.AN.), ooppwva pe ™ YA owk. 181504/2016 — ®EK 2454/B/2016 (6mog
tponomoBeica woyvel). H eyypapn oto untpdo Oa amodeikviel T GUUUOPP®GT] TOV
TPOUNOELTY| E TIC AMOUTNGELS TOV GUCTNHOTOS EVOAAUKTIKNG OlaXelplong NAEKTPIKO
KOl NAEKTPOVIKOV £E0TAGLOV KOl CLUGKEVAGIDV.

O mpounBevtig VIOYPEOVTOL VO, TPOGKOUICEL OAOL TO. OTOPOATNTO TIGCTOTOUTIKE KO
EYypopa TEKUNPIOONG TTOV OTOSEIKVOOLV TN GLUUOPP®MOT TOV LE TO TOPATAVED
TPOTLTOL KOt VOLoBeTkéEG amouthoels, pali pe v npooeopd tov. Eniong, va mapéyet



™ dvvoTdTTO EAEYXOV TNG EYKLPOTNTOG TOV TIGTOMOMNTIKOV ovT®V Kab' OAn
dupketa g cvupaong.

O mpounbevtig va mpookopicel Pefoimorn CLUUOPEMOONG HE TIG OTOLTHGES TOL
I'evikov Kavoviepov Ilpoctacioc Asgdopéveov (GDPR), pe éueacn otnv ac@oin
eneEepyaocio Kol TPOGTAGIO TOV TPOCOTIKAOV d£dOUEVOV 00OEVOV, GOUE®VI UE TO
woyvovta tpotura ISO 27001 kon ISO 27701.

H M png coppdpemon e To Tapamdve TIeTOToMTIKA Kot TpoTume Oo emiPePormvetan
pécm aveEdptnng embempnong Kot aEoAdyNong omd SAmIGTELUEVO QopEa, Tov Ha
€Kkd10€L TOL AVTIOTOLY O TIGTOTONTIKA Kot EKOEGELS GLUUOPPMOTG.

35. O mpounbevtig voypeovTOL Vo SBETEL OPYAVOUEVO KO AEITOLPYIKO TUNLLOL
TEYVIKNG VTOGTNPLENG, OTEAEYMUEVO LLE KATOAANAO EKTOOEVEVO TPOCHOTIKO, TO OTOT0
Vo @EPEL GE 1oYD MGTOMOMTIKO EKTOIOELONG Yl TN GLVTNPNOT KOl EMIGKELT] TOL
TPOCPEPOLEVOL  EOMMGHOD, €KOWOUEVO Oamd TOV  KATOOKELOOTH 1 VOULLO
€€0VG1000TNUEVO OVTITPOSOTO TOV. To T TEXVIKNG VTOCTNPIENG TPETEL VO Elvat
oe Béomn vo avromokpiveTar eviog HEYIGTOL ¥pOvoL 24 wpdv omd TV ovaryyeAia g
BAGPNC, dote va dStoc@aAileTon 1) GUEST] TEXVIKT TAPEUPOCT KOl VL ELOYIGTOTOIEITOL O
xPOVOG £KTOC Aettovpyiag Tov eEomAiopov (downtime). H amaitmon avt evioydet
dwbeopdmTa tov  €EomAoU0D, OGPOMIEL TNV  EMYEPNCLOKT] GLVEXELD TOL
VOGOKOUELOL.

36. O avadoyog vo Olac@oAilet ™ SwbecOTNTO YVAOI®V 1 1GOSOVOU®V
OVTOAAOKTIK®OV, EYKEKPIUEVOV Oomd TOV KOTOOKEVOOTY, Y. YPOVIKO OldoTNua
tovAdyotov déka (10) eTdv amd v oplotikn Taporopn Tov eE0nAMGHOV.

37. e mepinton TOVONG TG EUTOPIKNG GYECNG TOL AVAOOYOV LLE TOV KOTOOKEVOGTY|
N ¢ mavong Asutovpyiag g etarpeiag, va ScoAileTal, He GYETIKN Eyypoon
ONAwon, OTL M GLVE(ION TNG TOPOYNG OVTOAAUKTIKOV KOl TEYVIKNG LTOCTNPIENG
avaAapBaveTol omd Tov KOTaoKeLOoTn 1| GAA0 e£ovclodotnévo tpdcwno. Epdcov o
wpounfevtrg etvon Ko 0 1010¢ KATAGKELOGTNG, APKEL GYETIKT] ONADGT CLUUOPPOGNG
Kot OEGUELONG AV TOV Yial TN O1dpKELD SLUDECIUOTNTOS OVTOAAAKTIKAOV.

38. O avadoyog voypeohtarl vo mopEyeL, Yopic Tpdchetn owovouk emPapovon,
EKTTOOEVOT GTOVG YPNOTEG TOL EEOMMSHOD (LATPOVG, TEYVOLOYOVGS, TEXVIKOVGS), 1| OOl
vo KoAOTTel T Pacikn Agttovpyia, TIG SUVATOTNTES, TI GLVIIPNOT KOl TV OGOUAN
xpNomn tov povitop (otikov mapanstpov. H eknaidevon va mpaypatonoleitor oty
EAMMMVIKY YADOOO, EVIOC TOV YMPOL EYKOTAGTAONG 1| G€ XDPOo mov Ba vrodei&el n
AvaBétovca Apyr, Katd TNV opylKn (Ao TopoAdfng Kol €YKATACTOONG TOL
eEomMoov.

39. O avdooyog vrmoypeovtar, epocov (ntnbei, va eravardfer v ekmaidevon TV
TEMK®OV YPNOTOV KOl TOV TEYVIKOV TPOS®TIKOD Tov Nocokopeiov Katd TN dtbpketa
NG TEPLOJOL EYYLNONG/KAANG AetTovpyiag, ympig Ttpochetn emiPdpovon.

40. Ta cvvodevTikd Evtuma ekmaidgvomng, 00N yieg xpNoNS Kot mTivakeg vo Tapadidovtal
oTNV EAANVIKT YADGGO.



41. Olo to. TEYVIKA, AEITOLPYIKA KOl £yypopo TEKUNPi®ong tov vrd mpoundeia
eComlopol  (Teyvikd eyyelpidla, mioTomOMTIKE, OeATion €yKoTdoTOONG, OTOUKElN
EKTOOEVONG KOl TPOYPULLO GUVINPNOTG) VO TapadoBovy voypemTIKA 6t0 Tpqua
Buoiatpikng Teyvoroyiag Tov Nocokopeiov, To omoio eivol amokAeloTiKd approdio yio
TNV amod0yN G€ TEYVIKO emimedo, TV &vtaln tov €£0MMOUOD GTO UNTPDOO Kol TOV
TPOYPOUUOTICHO TNG HETEMELTO LITOSTHPIENS ToV. H gykatdotaon tov eEomlopol va
yivetar kotémv cvvepyoosiog pe to Tuniuoa Bioiatpwne Teyvoroyiog kot vrd tov
GULVTOVIGUO TOV, Y10 TNV €EAGPAAIOT TNG GVUPATOHTNTAG LE TIC VITAPYOVGES VITOOOUES
KO TNG CUUUOPPOCNG LLE TOVS IGYVOVTEG.

42. O avadoyoc vwoypeoVTAL VO TOPUOMCEL TANPES KO TEKUNPLOUEVO TPOYPOLLLLLOL
TPOANTTIKNG CLVTIPNOTNG KO TEPLOSIKOV TEYVIKOV EAEYYOV, COLPMOVO, LE TIG 0OMYiES
TOV KOTOOKEVAOTN, TOVUG KOVOVIGHOUS TNG 1oYLOVCHG EVPOTOIKNG Kot €OVIKNG
vopobBeoiag (cvumepirappavopévov tov Kavoviepov EE 2017/745 — MDR) ko to
TPOTLTOL Y10, LOLTPOTEYVOAOYIKO EEOTMGO.

To mpodypoppo cuvtipnong evoektikd va meptlapupavet:
* [Ieprypagn Tov epyacidv mov ekteAobvTal o kiOe enimedo cuvtnpnong

* Yoype®tikoOg AEITOVPYIKOVG EAEYYOVG OGPAAEING KOL MAEKTPIKNG TPOGTACIOG
(safety checks).

1. Aopn xan [epreyopevo Mpoypappatog Zvvripnong

To npoypappa Oa mapadobel oe puokd ko nhektpovikd apyeio, kol B wepriapPdver
TOVAQ(LOTOV:

A. Enineda Xovtypnong

o Xvuvmmpnon Xpnot (Level 1): Odnyieg ywo tov tedkd ypnot (kabapiopog,
ELeYY0C KaAwOimV, KaBNUeEPIVOG QVTOEAEYYOG).
o TIpoypappotiopévn Teyvikn Zvvipnon (Level 2):
o Emow Bdon 1 6nwc opilel 0 KOTOGKELOGTNG.
o Extedeltn amd eledikevpévo  tERVIKO, €EOVGLOOOTNUEVO OO  TOV
KOTOGKELAGTIKO 01KO.

B. lleprypaon Epyaciov
IMa k4Oe eninedo cuvmpnong Ba meprypapovTol avarlvTIKA:

o Kobapiopog, ontikdg Ereyyos, EAeyyog eBopdc Kalmdimv/achntpwy.

e AvapdBuion Aoyiopko? (av veictoatar).

o 'Eleyyog kau avtikatdotaon proatapiog (0mov mpoPAéneton).

e 'Eleyyog pviung, trend recording, 006vnc, cuvayepudv, Koppiov, emkovoviag pe
KEVIPIKO 6Tafo.

o 'Eleyyog axpifetog pe dwaxpifopévo eEomiopd (PA. endpuevo ke@dloio).



3. Yrnoypeotikoi 'Eleyyor Ac@alrerog kot Arodoong pe Avokpipopévo ESomiiono

O avdooyog vmoyPeOVTAL VO TPOYUOTOTOLEL KOl VO KATOYPAPEL TOLG TOPAKAT®
AELTOVPYIKOVG KO EAEYYOVE NAEKTPIKNG OGOAAELNG KATA TNV TPOANTTIKY GLVTHPNON,
YPNOUOTOIDVTOS TIGTOTONUEVA SOKPIPOUEVO Opyova LE TYVNAUGILOTITO GOUPMOVOL
pe ISO 17025:

A. Hiextpikn Acdhrewa (Baser EN 62353 / IEC 60601-1):

o 'Eleyyog yelwong (Protective Earth Resistance).
o 'Eleyyog pedporog drappong (Patient / Enclosure Leakage).
e AOKIEG 1000VVOLIKNG YEIMONG Kol AGPAAELNG G OAN T oNUEia 0cOEVOVG.

B. Agrtovpykoi éheyyor mapapéTpmv nécm tpocopoicmonc:

e ECG Simulators: 'Eieyyoc 6Awv t0v amayoyodv, avayvopion appuvfuov, ST
deviation.

e NIBP Testers: ZXuykpwon pe  wpdtomn  wieon,  EAeyxog  xpOvov
(POVGKMOOTOC/EKPOPTIOTG, accuracy.

e SpO: Simulators: 'Eleyyog axpifeiog Kopespob, pacUaTIKn amokpicems, latency.

e Temp Simulators: Oepprokpaciokés fabuideg eréyyov £0.1°C.

e CO: Gas Analyzers 1 Capnograph Testers: X0ykpion EtCO: pe tomikn pon|
JelyLaTOg KOl TPOGOUOIMUEVES GUYKEVIPMGELS.

o IBP Simulators: 'Eieyyoc €0povg, ypoppukdTNTOg Kot omdKpiong oVOAOYIKNG
€160000L Tieong.

=

. [Hapadoon Agdopévav EAEyyov ko Zvvtipnong
O avddoyog voypeovTOL:

e No mapadider €vivmo kol MAEKTPOVIKO QPOALO €AEYYOVL, VLTOYEYPOUUEVO OO
€€0VG1000TNUEVO TEYVIKO Kot VTEVHVVO TOL KATAGKEVLOGTY 1| AVIUTPOCOTOV.
e Ta évruma vo Tapadidovrto:

o 2to Tpfqpa Buwiatpuig Teyvoroyiac.

o Zrov IIpoiotapevo Tov TEII yio kdBe Guokevn mov ypnoiponoteitol 6tov
YDPO TOVL.

o Ta @A eA&yYOVL va TEpIAAUPAVOLV:

o Hpuepounvia, oceprokd apBuo, apBpd pntpodov, ovoposioo TEXVIKOD,
StakpPouévo eE0MMGIO TOV YPNCLUOTOUONKE, ATOTEAECUATO LETPT|CEMY,
VIOYPOPES.

o Tlapatnpnoelg 1| ovotdoelg Yo 010pOTIKES eVEPYELES (OV OTALTOVVTOL).

H odwkpifoon xot ot Jdoxiuég va  yivovior pHe  TIOTOMOMUEVO  TPATLTO
ONUOTA/TPOGOUOIOTES (simulators), KATOAANAG Y10 1WTPOTEYVOLOYIKO EEOTAMGHO, LE
tvm yvnhaoiuomtog oe Bvika 1 diebvn mpodTuTa (traceability to SI units).

43. Eykoatdotaom, ochvOoeon Kol TANPYN TOPOUETPOTOINGT TOV TPOCPEPOUEVO
eEomMopob otov otafuo kevipikng tapakorovdnong MFM-CMS (Central Monitoring
System) g EDAN Instruments tov Tunpdtov Exerydéviov Iepiotatikaov (TEIT). H
gykatdotaon vo mpoypotomonbel oe ocvvevwoémon pe to Tunuo Buoiotpiking



Teyvoroyiag ko T Atevbvvon tov TEIL, oote va eEacpaiiotel n opO1| Aettovpyikn
daovLVOESN TOL EEOMMGOD LLE TO GUGTNOA.

O efomhopdc va  ovayvopiletor ovtopato omd Tov otabfud Kot va  etvon
StaAertovpykdg pe To cHoTN, VToaTnpilovTag:

* TPOUYUOTIKOD ¥POVOL HETASOOT| LETPNGE®MV Kol KLUHOTOHope®dV (m.y. NIBP, SpOa,
alarms),

* OVAKTN O] IGTOPIK®V OEGOUEVAV,

* QITOUOKPLOUEVT) TTOPAKOAOVON OGN Kot apyelofETnon.

O avdd0y0g LITOYPEOVTAL VO TOPUOMDCEL:

* TIG amopaitnTeG AdELESG XpNong/mpdcPaong (6Tov amatteita),
* TEYVIKT TEKUNPIOOT)/TIGTOTOINGN SIHAEITOVPYIKOTNTAG,

* kaODg kol ekmaidELON TEYVIKOV KOl 1OTPIKOV TPOCOMTIKOD OTIS OlodKacieg
TOPOLETPOTOINGNG KOt YEPLGLOD.

H ocvppopewon pe tv omaitmon avt) omotedel mpodmdBeon yio v 0OploTIKN
naporafr) Tov eEonAcoD.

44. O 7mpooPepOUEVOg €EOMMOUOS VO GUUHOPPAOVETOL UE TIG OMOLTNGES TOV
Kavoviopov (EE) 2017/745 yio 10tpote)voLOYIKE TPOIOVTA, KOl VO, KOTOTACGETOL KOT
elyotov oty Khaon IIb, coppova pe v ektipnon kwvddvov Kot tn QUON NG

XPNONG TOV.
Kot v mapddoon, o avadoyog va TpocKopiceL:

e AMiwon Zvppoépewong g E.E. (EU Declaration of Conformity) yw 7o
TPOGPEPOUEVO LOVTEAO,

e Znuavon CE, KoOADTTOVIOG TO GUVOAO TMV AEITOLPYIDV KOl TOPAUETPMOV TOV
eEomMaopov,

e Avagopd otov povadiko kwdikd UDI-DI, énwc npoPfréneton amd tov MDR.

O eEomhiopog vo cuvodeveTal Omd:

e  Eyyepidio ypnone, €ykatdotaons Kol TEYVIKNG TEKUNPIMONG, G MAEKTPOVIKN
pnopen (USB 1 CD),

e Eyyepidio ovvipnong kot odnyieg yio mv ektéheon TV POCIKOV TEYVIKOV
e éyywv (m.y. safety, electrical checks),

H npodiaypapn emdéyeton TEKUNPLOUEVES IGOSVVALES TPOCPOPES, LE TNV TPOVTOOEST
0Tt e€ao@aAilovy TANPWOG TNV KOVOVICTIKN] GULUUOPP®GCT, TNV OCQAAELN, TN
duvVaTOTNTO. GLVTNPNONG KOl TNV EMYEPNCIOKT GLVEXELDL YOl XPNOT OE HOVAOES
enetyovocag mepiBaiymnc.



TEXNIKEX [IPOAIATPA®EX
EIAOX 3. AEKA (10) TPOXHAATA HAEKTPONIKA IIIEXOMETPA &
OZYMETPA

1. Metpovpeveg apapetpor — Ilpocappoyn avd Tomo AcOevi)

O mpocpepOUEVOG EEOTAMGLOC VO £xEL TN dVVATOTNTO LETPTONG TOVAAYLIGTOV T®V €ENG
TOPAUETPOV:

o Apmnpuwxi] Ilicon (NIBP): Xvotoliki), S106TOAIKN Kot PHECT], PE OVOILLOKTT)
pébodo (oscillometric).

e O&vpetpia (SpO:2): Me évdelén mocooTob 0ELYOVOL GTO aipla Kot
Kopotopoper] TAnBucuoypagio.

o Kapowxn Xvoyvotnra (HR): Yroroylopevn and to onpa SpO: ) NIBP.

H ovokevn va givon katdAAnAN yia ypnon oe:

e  Evilkeg
e TMmow
e Neoyva

O ypfotng va €xet tn dvvatdtra elcaywyng Pactk®dv ototyeimv acbevn, Onmg:

e Ovopatenawvopo,
o Koammyopia acBevn (eviiikag, moidi, veoyvo),
e Avayvopiotikd acOevi.

Me Bdon ta mapandve, To povitop va dHvotal vo TPocappriolel autopaTa Tig
pulpiceg mapakorovdnong, m.y.:

e Evpn cuvayepudv ava niikiokn kotnyopia,
o MeBodoroyia pétpnong mieong (default intervals, inflation limits),
e Epedvion 1 andxpoyn mopapéTpov.

2. 000vn Aneikovieng — ELdyioto Iepreyopevo

Noa owbétel Eyypopn, evavayvmotn 000vy aeg TFT, dwaywviov tovAdyiotov 8
VTGOV, L€ SLVATOTNTO TOVTOYPOVNG OTEIKOVIONG TOV TAPOUKATO TANPOPOPLOV:

e Xvotolkn / Atwoctolkr) / Méon Ilieon (SBP / DBP / MAP)

e SpO: pe avtictoryyn tin0vopoypa@ki] kopatopop@r) (pleth waveform)

e Koapduokn cuyvétra (HR)

o TVOmog asBevovg (eviAkag/modi/veoyvo)

e IoTtopikod mponyodpuevev petprjocemv (trend) ce ypagikn 1/Kot TVOKOELDT|
HOPON

e Mnvipata cuvayeppu®@v, TOGO TEYVIKOV OGO KOl PUGIOAOYIKAOV TOPUUETPOV

e Koatdotaon pratapiog (eminedo, OPTIOT, VTOAEUTOUEVOS XPOVOG)



e Hpepopunvia ka1 Qpa ce poviun aneikoévion otny 00ovn
H Aertovpyio agpng va pmopei vo amevepyomoreitar oo Tov xpfot) yio Adyouvg
ac@oAreiog (.. KOTA TNV TPOVOGOKOUELNKT XPNON 1 € LOVAJEG OOV OoLTEITOL
OTOPLYN TVYOLMV AYYIYUATOV).
3. Avupopomon 006vng - Xpnotne & Ilpocappoyéc
O ypnomg va £xel T dvvaToOTNTL:

e No emiéyer moreg mapapeTpor Oa amekoviovrar oty Kupto 006vn (m.y.
arokpoyn SpO: 1 trend),

e No amoOnkevel TOVAGYIOTOV 6 S10POPETIKA TPOPIA SLOPOPPOONG
(configurations), avaroya pe ™ ypnon (w.x. TEIL, ME®, kwvntr| povéda), Ta
omoio vo, LTtopovV vol avaKaAoOVTOL EDKOALL.

4. M£0odor Xepropov — Evairhaktikég AVGELS
H ocvokevn va vrootmpilet:

o IleproTpo@kéd kopPio (rotary knob) e Asttovpyio emroyng Ko
emPePainong,

e Almiemidpaocn pécm 006vnc agng (6tav stvor evepyomompuévn),

e YrootipiEn ovvoeong eEmTePkov movTikiov péo® USB yio éktakteg
nepmtocels (BAGPN apng 1 kopPiov).

5. AB6puPn Aertovpyio — Xopig Avepiotipa
O gEomhionog va Aettovpyet yopig aveprotipo (fanless design), yio Adyovg:

e Meimong BopvPov o gvaicOnta nepiPariovia (MENN, ME®),

e Amo@uYyTg €16600V COUATIIIMV KOl GKOVIG GTO ECOTEPIKO,

e Elaylotomoinong anaitnoemy cuvtipnong.

6. Tpomor Asrtovpyiog — Kataypaon Ilorhov AcOevav
No dtafétel 000 Agttovpyleg:

o Xuvegrovg mapaKorovdnong evog acOevi] (continuous monitoring)

o Agutovpyio TEPLOTUGLUKNG RETPN GG 0€ TOLAOVG aoOeveis (spot-check
mode), Le SLVATOTNTO KATAYPAPNS Kot 0odNKEVONC LETPNCE®Y YO
tovAdyiotov 100 dragopeTikovs acBeveig, pe ohvoeon ID oe ke oet
LETPNCEMV.

7. Zovayeppoi — [Ipec Lootnno Ewdoromnjceov

O eEomhiouog vo drobétet:

e OATIKOOKOVOGTIKOVG GUVAYEPIOVS Y10l OLES TIG LETPOVUEVEG TOPAUETPOVG,



AWPKN ATTEIKOVION TOV EVEPYOV GUVAYEPUROD GTNV 000VN, UEXPL TNV
emPePfainon and Tov yepLot,

Ewwk6 koppio oiyaong (alarm mute) yio Tpocwpivi] avacTOA NYNTIKNAG
glvomoinong,

dotevy évoeln (alarm LED) torobetnuévn oe eppavég onpeio, n omoia va
EVEPYOTOLEITOL GE TEPIMTMOT] GLVAYEPLOV AVEEAPTHTMG NYNTIKNG £E6G0V.

8. IkavotnTa AmoOkevong kol Aneikoviong letopikov Metpfiiosmv (Trends) ko
ZUvVayEPUOV

O mpoceepoueVos eE0MAMGHOG (Lovada TapakoAoVnong acbevoic) Ba Tpémet va
OLOETEL ECMOTEPIKT] VI KOTAAANANG YOPNTIKOTNTOC, MOOTE VO, LTOoTNPILet TIC
TOPOKATO EAGYIOTEG ATOLTGELS OO KEVLONG Kol OVAKTIOTG IGTOPLKOV:

AmoOikevon tdoewv (TRENDS):
H pviun tov g£omAiopon va €xet T dvvatdtnTa AmobnKevong 16TopLkon
LETPNOEDV avVA acOEV] Yo ypoviKY dldpkela TOVAYIoTOV 240 cuveybpevov
0pAV (10 nuep®OV), G SUCTNLLATO KOTAYPAPNG OXL LEYOAVTEPA TV 1
Aemtov. Na amodnkedovion yuo kébe ypovikd onueio Pacucéc kot
e€edwcevpéveg mapduetpot (m.y. HR, NIBP, SpO2, RR, Temp, ECG, CO-
K.AT).
AmoOnkevon NIBP:
Na propet va amodnkevoet tovAdyiotov 1200 pepovopéves peTprjoeils un
engpfatikig aptnpraxig mieong (NIBP) ava acBevn, pe ypovoonpoveon.
AmoOfkevon Xvvayeppov (Alarms):
H cvokeun va katoypdeet kot va dtotnpet 16toptkod TovAdyiotov 200
KOTAYEYPORPEVOV CVUPAVTOV cLVaYEPROY, [Le TANPT oToly el (TOTOG, Ty
TAPOUETPOV, OPLO GLVAYEPLOD, NUEPOUNVia/Dpa ELEAVIONS Kot AENG Tov
ovpPavtog).
AvafaOuon Mvipng:
Na vépyet dSvvatdtmra avafadpions Tng pviung (Le EVoOUATOUEVO I
e€mTEPKO PéGO/Povada) aote va vrootnpiletat Toviayriotov 400 Mpeg
Kkatoypaeng trends. H dtadwoacio avafdduiong va meptypapetol avaivTikd
OTNV TEYVIKN TPOCPOPA Kot Vo, d1acPoAileTon | TioTomompévn sopfotdtmra
LLE TOV KOTOOKEVAGTN.
Angikovion Iotopikov:
To povitop va drobétel Aettovpyio OTTIKNG aEKOVIONS TOV trends
TOVAGYLoTOV 120 GUVEXOPEVAOV MPAV, LE OLVOTOTNTA TOPOVGIOOTG:
o  Ymé popon ypoonudatmv (graphical trend) yio e0koAn
TAPOKOAOVONOT SLOKVLAVCEWV.
o Yné popon wivaka (tabular trend) yio akpifeio 6TV avoAvTIK)
aE10AGYN O™ OEOOUEVMV.
o Na givon @Kt 1 €TAOYN EMUEPOVS YPOVIKAOV TTapabOpwv (m.y. 1h,
6h, 24h, 72h, 120h) kot 1 €eTA0YT] GUYKEKPILEVOV TOPAUETPOV.
ATEIKOVIOT ZUVAYEPROV:
To cvotpa va emtpénel avalvTikn Tpofoir] Tovrdytotov 200
KOTOYEYPORPEVOV SVUBAVTOV cLvayEPRAOV Le dvvoTdtnTa TaSIVOUNoNG avd
nuepounvio/dpa, THTO cLUPEVTOG, Kot Tapduetpo. No epgaviovror TAnpn
dedopéva kabe cuuPdvtoc, m.y. S1pKELN, TIES, OVTIOPAOT] XEPIOTY.



H mpocpepopevn Aettovpyikdtnto amodnkevong kot dtoyeipiong trends ko alarms va
TEPLYPAPETAL OVOAVTIKG GTO, TEXVIKA EYYEPION TOV KOTACKEVAOTN, TO OO0 VO,
oVVOOEHOLY TNV TPOCPOPE. O1 SLVATOTNTEG AVTEG Elval KPIGILES YLl TV AGQPOAN Kol
HoKpOYpOVIa TOPaKOA0HONGN TG KATAGTAONS TOV ac0eVOLS, TV KAVIKNY
a&loAOYN o KoL TN LETAPOPA TV dedoUEVDVY oToV 1aTptkd pdrkelo (EMR/HIS).

9. Aertovpyia Noktog (Night Mode)

O mpoceepoueVos eE0MAMGHOG va. d100ETel €101KN] AgrTtovpyio vOKTOG (night mode),
EVEPYOTOLOVLEVT] VTOMOTO 1] XEWPOKIVNTA, Y10 TN LEI®ON TNG EVOYANONS 0lG0EVADY Kot
oLVOOMV KATA TN VuKTEPIV Agttovpyia. H Aettovpyia avth va meptlappdvet
TOVAGQYLOTOV:

e Avtépatn peioon g goTEVOTNTOG TS 000VNC,

e ATOYPONATIGNOS TOV POVTOV GE GKOVPOLG 1 Niovg Tovovug (dark UT),

e Meimon fyov mpogrdomomcemv ce tpokadopiouéva enineda 1 ciyaon,

e Emioyn yio mpofoin povo Bacik®@v TapapéTpmv 1 EVEPYDOV GLVAYEPUMDV.

O xpNnog va dvvatal va 0piceL YPOVIKO SIUCTNLLO Y10 TV OVTOLOTY] EVEPYOTOINOT)
tov night mode 1 va v evepyomnoiei/amevepyomnolel yelpokivnra.

10. Awktvoxn Xovoeopotnto — Kevrpikog Xtabpog

To povitop va pumopei va cuvdebel oe Katavepunuévo GOGTNILO KEVIPIKNG
napakorlovdnong 1 o€ vocsokopelokd cvotnua HIS/EMR pe dvo tpdmovg:

e Evovppata, péco 0vpag Ethernet RJ-45, pe vroot)pién npwtokOAA®V
TCP/IP xou DHCP,
e AocvVppata, péco eveopatopévov 6éktn Wi-Fi (coppova pe IEEE 802.11
a/b/g/n M vedtePo), Le VTOSTNPIEN:
o WEP/WPA/WPA2 kot 60yypova Tpdtuma acpaieiog,
o Xtatikng N dvvapukng avadeong IP,
o Awyeipiong moAlmv SSID, av aratteitot.

H o0vdeon va emtpémnet:
e Z®VTovh HETAO00T TOPAUETP®V,
e Amoctol peTpnoewv kot trends,
e ANyn puOpuicemv Kot eVEPDGEDV
11. ®opnrotnro — Xerporaof)
O g&omhopodg va glvat KATIAANAOG Yio @OPNTH YPNGT, O10ETOVTOSC EVEOMUATONET
EPYOVOULKT] YEWPOAOPN, KOTACKELAGHEVT OO avOEKTIKO Kol avToMcONTIKO LAKO,

DOTE VO EMTPEMEL TNV AGPAAN peTapopd pe To Eva yépt. H yeiporapn va givau:

o Xt00epd evoouaTOUEVT 1 OVOOUTAOVUEVT,
e KoatdAinin ywo xpnon ue yévria,



e AvOekTiKn o€ EMOVOLAUPOVOLEVT] ATOADLOVOT.

12. Awootaoeis kot Bapog

To povitop va givor Eha@pd Kot pikpov 0YKoV, MGTE VO SIEVKOADVETOL 1) LETAKIVION
Kol 1 TomoBETN o1 ToL 6€ Popeia, pdpia 1 Kapodtola. No TANPol TIG TapaKiIT
POy POPES:

e Bapog: nepimov 2,5 kg (£10%, yopic arcbnmpec/Baon),
e Awotdosic: nepinov 25 x 20 x 10 ecm (£20%), OCTE Vo KATOTAGGETOL GTNV
Katnyopio compact monitors.

H npocpopd va mepthappdver axpiPeig dwaotdoelg Kot Bapog PAGEL EpYOSTAGIAKOV
TPOJYPUPDOV.

13. Tpogpodocio — Mratapio kol AikTv0
O g&omhoudg va vrootnpilel SITAN TPOPodoGiaL:

e Amé taon owktvov (AC 100-240 V, 50/60 Hz) pe ovtoépotn LeToywyn o€
Aertovpyio pratopiog og TEPITTM®OT OLKOTNG PEVUOTOC.

e Mg gevoopatopévy eravagoptiCopevn pratapiao, texvoroyiog Li-Ion f
1GOJVVOUNG, LE AVTOVOLTD TOVAGYIGTOV 4,5 CUVEXOUEVOV OPAY VIO TAN|PEG
eoptio mapoakorovOnomNG.

EmmAiéov:

e No vrootnpiletar mpocOKN devTEPNS (EPEIPIKNGC) praTapiag, [e
duvatdtto Asttovpyiog £0¢ Kot 9 @Peg TOLAGYIGTOV.

o H dg0tepn pmatapio vo TpOGOEPETOL TPOULPETIKA, LE OLVOPOPA TIUNG KoL
KOOKov e£apTNHATOG.

Noa vapyet £voelén otabung purotopiog Kot £100moinon YauUnAng eoOpTIoTS.
14. Baon Xmpiinc — Emroiyia 11 Tpoynratn
O mpocpepOUEVOG EEOTMGUOC VO GLVOIEVETAL LTOYPEMTIKE ad pio faon ctipiEne,
eite emrolyla €ite TPOYNANTY, KATUCKEVAGREVY] OO TOV (010 KUTUGKEVAGTIKG 0iKO
IE TO POVITOP, OOTE VA OlacPaAileTat:

e amOALTN pUnyovikny copPatotnTa,

e E£PYOVOUIKN TOTOBETNON Kot ¥pNom,
e JOUIKY KO AELTOVPYIKN OGPAAELD COLPOVO [E T O1EOVI TPOTLTTAL

H tehun emhoyn Tomov Bdong (tpoyniatn M emroiyia) Ho tpaypoatomoinel katd
™V TopayyeAia, COLPOVO LE TIC AVAYKEG TOV TUNLOTOG EYKATACTOONG.



A. Emtoiyia Baon

E@pdoov emdeyel n emtoiyia faon, ovth Ba mpémetl va mAnpoti T1g akOAovhec TeXVIKEG
OTTOLTTGELG:

o Kotaokevn and alovpivio 1] avoieiomTo ydivpa pe enioctpmon KaTd g
dPpwong (avtoyn oe KaBapioTikd VOGOKOUEIOL).

o PuOpilopevo Bpayiova 1 apbpmt) Kataokevn yio poOuo kiiong Kot
andGTACNG TOV LOVITOP.

e Avtoyn o€ goprtio >5 kg.

e ZVOTNUA AGPALOVS OGQPAAIOTNG KO OTTOOEGUEVOG TNG LOVADAS, YioL EDKOAN
OTOGVUVOEDT G TEPITTMOT LETAPOPAS,.

B. Tpoyniotn Baon

Epocov emideyet tpoyniatn Baon, avtn Oa mpémel va mAnpoi Tig eENG EA(IOTES
POy POPES:

o  Koaraokeon and kpdpo aAovpviov 1 LETOAMKO OKEAETO e TAOGTIKES
avTBaKTpotoKég enevoHGELC.

o  Téooepig (4) TPoY0VG, £K TV 0mOiV TOLAGYIGTOV 600 (2) e Ppévo,
StapéTpov >75 mm, [E AVTIOTOTIKY TpocTacia (anti-static).

e Pdaou1 omiprypo aeOnmpov/Kerodiov, ylo opyavouévn xpron.

o Koara0 1 01kn amodnikevong neplpepelokadv 1 Kabetnpwv, TpocopudGIo
OTO GKEAETO.

e "Yyoc ompi&ng povitop pubulduevo 1 epyovopukd torofetnuévo (mepimov
1,1-1,4 m amd 10 04medo).

e Avvatotro peta@opds amod Eva dtopo, yopig epyaieio
QTOGLVAPUOADYNON).

I'. I'evikég Anontoerg

e Kot ot dvo tomot Bdong va givor TApog coppatoi Kot metomTotpévol oo
TOV KOTUGKEVOOTI TOV POVITOP, LLE GYETIKN TEKUNpiwo (T.Y. enionpo EvTumo
ovpPatomtag, oniwon CE).

e O mpounBevtig va ONAMVEL TOLG KOOKOVSG TTPOIOVTMV TV PBAcemv Kot va
npockopicel TeEVIKG uALGdLa (datasheets) yio a&loloynon.

e Ot Bhoeg va mopadobovlv GUVAPROAOYNUEVES 1] HE GMTAY] CUVAPUOLOYN O
Aopis eEetdkevpéva epyareia.

15. E€aymyn, Metagopa ko Apyero0étnon latpik®dv Agdopévov pécm AtktHov



O mpoopepopevoc eEomMopndc (povitop NIBP war SpO:2) opsiher vo dwbéter
duvatotto EAYMYNS, HETAPOPAS KOL OPYE00LTNONS TOV KOTAYEYPOUUREVOV
LITPIKAV 0E00UEVOV, OTOG:

e Metpnoeig NIBP, SpO:, kapdiakr cuyvotra,

o Kvpoatopopeéc mAnbvouoypaopiog (SpO: waveform),
e Iotopwa kataypapmv (TRENDS),

e AvoQopég cuvayepL®V.

H e€aywyn kat dtacvvoeon va vrootnpiletal HEco:

o Tomumg peragopdg apyeiov (n.y. USB, SD card, LAN),

e Awktvokng owecvvoeong Ethernet/Wi-Fi,

e Ynoomipi&ng mpotonev HL7 xovn IHE (PIX, PDQ, ITI) yia
drdertovpykdtra pe cvothparta HIS/CIS/EMR.

e Na eivor amodederypéva copfotdc Kot vo cuvepydleTot LE TO KOTUVERNUEVO
6UGTN L KEVTPIKIG TapakoroVOnong MFM-CMS (Central Monitoring System) tng
EDAN Instruments, to omoio mpoPAénetanr vo eykatactadel oto ydpo twv TEII,
EMTPEMOVTOG:

e Augidpoun petapopd dedopévmv (m.y. real-time kot apygrofetnuéva onuato
ECG, NIBP, SpO., alarms x.4..).

e Amopaxpucpévn Tpofoin Kot avaivon eEeTdcemV 6 6TaOHOVG Epyaciag
Viewer Station, Mobile Station v} Web Observer.

e Evoopdtoon tov egtdoemv otov 1atpikd pdrkero acOevoug (EMR), péow
dracvvoeonc pe HIS/CIS.

H ovpPatomra va tekpumpuoveron pe:

e Emionun <Amon cuppdpemong ard Tov KATaeKELOGTH 1] ££0VG1000TNIEVO
avVTIPOGMOTO,

o Teyvum tekunpioon yw HL7, API, vrootpildpeva formats kot dvvotdtnta
peAloviikav avafoduicewv.

16. E€oyoyn E€etdocwv oe Mop1) PDF kot Avtopatn Awkrvokn Metagopd

O eEomhonog va drobétel evompatmpévn Asttovpyio eEayoyng eEetacewv g PDF,
pe dvvatotnTa:

e Tomumg amobnkevong,

e AvTOpOTNG 1] MUI-0VTOROTNG HETAPOPAS LECH OIKTHOV (AGVYYPOVN
OTOGTOAN), L€ VTOGTHPIEN TOLVAGYLIGTOV piog amd TG TopakdTo PHeBOdOVC:
SMB/CIFS: Anofnkevon ce Kowvoypnoto gakero Windows.

FTP/SFTP: AnoctoAn g server Tov VOGOKOEIOV.

HTTPS API Push: RESTful emxowovio e HIS/CIS.

HL7/THE: X¢ nepipdArovta pe evoromuéva EMR 1 PACS.

O O O O

H amoctoln vo vrootnpilet:



o PuOpicsig evepyomoinong (m.y. pe 10 mEPAG TS €EETOIONG 1 OF
npoKabopiopévo xpovo),

o Empepaimon ntaporapnic (acknowledgement) and tov mpoopiopo,

o  Kpurtoypaonon kot Ereyyo akeparoTNTOS TOV OPYEiOV.

To mapaydpevo PDF va nepihappdvet:

e Tavtomoinon acBHevoig (ovouatendvopo, AMKA, ID),
e Huepounvio/dpa, tHmog pétpnong,

e Merpnoeig NIBP, SpO:, HR kot cuvaen swypappara,
e Ovopa xpnom/texvorldyov Tov EKTEAECE TN HETPNON.

®a cvvekTiun el BeTikd 1 AETTOUEPNG TEPLYPOUPT GTIV TPOGPOPE TNG OPYLTEKTOVIKNG
dwktvov (peer-to-peer, client-server, cloud, LAN) kot ¢ aoc@aierog dedopévev (TLS,
authentication, audit log).

17. Yrootpi&n EAnvikov Xapaktipov — Unicode UTF-8

O e&omhopdg vo vrootnpiler T pms To apdTomo Unicode UTF-8, pe cootm
OTEKOVIOT] KOt 00O KEVOT EAANVIKOV YOPOKTNP®V GE OAO T TTESTDL
€100 yMYNS/eEKTOTOONG, OTMGC:

e Ovoporendvopo Kot ototyeio achevav,
e Avoyvoplotikd eetdosmy,
e Extunooeg ko ynowokd apyeio (PDF, HL7).

H Aertovpyio avt va dtac@arilet ) coppotdtnto e TANPOPOPIIKAE GUGTLOTO TOL
EXY, v axpifeto tavtomoinong ac0evdv kot T COUUOPPOOCT LE TNV EAANVIKT
vopobfecio (EHOY).

18. IIpoapeTin) Agrtovpyio — Amopaxpovopéveg Eviuepdoeic (Remote
Firmware Updates)

[TpoarpetiKd, o eEomAopog va d100étel Asttovpyia amopakpoopéving avafddpong
firmware péow LAN, pe:

e AVTOHOTIN OVOYVAOPLOT VEMV EKOOCEMV,

o Eidomoinon ypnom/texvikov,

o Kpuntoypdonon apyeimv kot EAeyyo yneloKng LIOYPOeNg,

e  Eyypaon cvoppavtov (logs) kot tpoctacio amd pn e£0061000TNUEVES
EVNUEPDOELG.

H dvvatodmta avt Ba copfdaiel omnv KvPepvoac@airero Kot 6TV COPPOPP®ON pe
70 ISO 27001 & 27701 y10. ao@OA S10(EIPLON LOTPIKDV OEGOUEVOV.

A. Métpnon Avaipoxtng Aptyproxig Iicong (NIBP)

1. Teyvohoyia péTtpnong



H pétpnon g avaipaktng aptnplokns tieons vo Tpayotomoleital HEcm e
TOLOVTOGVUUETPIKNG peBO6I0V (oscillometric method), pe duvatdtnTo eQapproyng
0€ EVIAIKEG, OO KOl VEOYVAL.

2. TOmor pétpnong ko poOpIen TapapéTpmV
To cvotpa va vrootnpilet:

o Xepokivntn pérpnon kotd amwaitnon tov ypnotn,

e Avtopatn pérpnon oc mpoypoppotiCopeva dStactiuoate ard 1 Aertod £mg
TOVAAYLOTOV 8 MPEG, Le SLVOTOTNTA GVVEXOVG AEITOVPYING Y10 GLYKEKPLUEVD
YPOVIKA SLOGTNUOTOL,

o Xuveyopevn pétpnon (Continuous mode) d1dpKeLOg TOVAAYIGTOV 5 AeTTOV,
00VIKN Y10 EVTOTIKN Topoakolovdnon,

e Asgttovpyio péong Tipns (Average mode): O ypnotng va £yl ™ duvatdTnTo
pOOoN S Tov aPBLOD TV peTpRcE®Y TTOL B AnEHOVY VITOYN Yo TOV
VTOAOYIOUO TNG HEONC TIUNG (.. 3 LETPTOELS).

3. Lvotpo ac@areiog — TPOcTACia 00 VIEPTIEST
O g€omMopdg va S100£TEL EVOOOTOIEVO GVGTILA TPOCTAGIOS A0 VITEPTIEST)
(overpressure protection), pe cicOn TP KOl AQLTOUATO UNXAVICUO EKTOVMOONG, OOTE
Vo OmOTPENETOL 1] ONpoVPYio EMKIVOLVOV TECEMY GTO AKPO TOV AcHeVOVG.
4. Tayvtnra pérpnong
O ypdvoc ohoxkAnpwong Kabe pétpnong va unv veepPaivel ta 15 dgvteporenta, pe
YPNON E10KOV arhydprOpov Tayeiag pETPNONGS, SLTNPOVTIS TOVTOYPOVO TNV
akpifela ToV amoTeEAEGUATOV.
5. Hapeikopeva pétpnong NIBP
O gEomhonog va tapadobel pe ta e€Ng:

o Ilepryepion evAIK®OV TOALATAOV AP CEOY,

e XOMva 60ViESNG LETOED TNG TEPLXEPIONG KOl TG CLOKEVNG,

e H mepyepida va etvor KotaoKeLaoéEVN amd VAKO avOeKTKd 6TV

OOADLLOVOT] KOl O TTOAAATIAEG YPY|OELS, LE EVOOUATMUEVES EVOEIEELS
Tonofétnong.

B. Métpnon OSvperpiog (Sp0O-)

1. Evpog pétpnong SpO:



To ebpog pétpnong kopespod o&uydvou oto aipa va etvar omd 0% g 100%, pe
oLVEYN OTEIKOVIOT] TNG TIUNG Kot TG KVUATOROPPNS (TAnBvucpoypapiag).

2.’Evoéeitn mowdtnTeg ofjpatog

H povada SpO: va d1abétet dgiktn mworotnTog onpatog (signal quality index), o
0T010G VOl VITOJEIKVVEL GTOV YPNGTN TNV OEOMIGTIO TG LETPNONG KoL VO SIEVKOAVVEL
TN GOOTYH TOToHETN O TOL GO THPO.

3. Akpifero perpiocmv

e T evilkeg: £2% oty meproyn SpO2 70-100%,

e T moudid kon veoyva: £3% oty mepoyn SpO2 70-100%,

e H axpifeta vo tekunpidveTol Le TGTOTOMUEVES OOKLLES KO VL
ocvppopeaveton pe ta Tpdtumo IEC 60601-2-49 ko ISO 80601-2-61.

4. Amevepyomoinon cvvayepRov 6€ younin apdroon Aoy NIBP

O gomhiopodg va dabétel phOuon yo amevepyomoinon | kaBvotépnon
gvepyomoinong cvvayeprov oEVUETPIOC GE TEPUTTMOOELS TOL EVOEXETOL VO
Kataypoeel WevdMg yaunin apdaroon Aoym tavtoypovig pétpnong NIBP oto
010 dxpo. H puBon avt va eivar mpocPdaciun otov xpnotn 1 tov teqviKd HECH
HEVOD TOPOUETPOTOINGNC.

5. Haperkopeva pétpnong SpO:
O gEomhonodg va tapadodel pe:

e AwcOntipa daktorov Toiramriov xpricewv (Reusable Adult SpO: sensor),

e Noa glvar ovpPatdg pe dSuvatdHTNTO AVTIKOTAGTOCNS 1] XPNONG EVOALAKTIKOV
aoONTPOV Yo Todld Kot veoyvd.,

e Koartaokevaospuévog amd vToaAAEPYIKO VAIKO, 0VOEKTIKO GE ATOAVLOVTIKA.

I'. TENIKEX AITAITHXEIX

1. No mapéyetar eyydmnon KaAng Aettovpyiog StapKeELNG TOVAAYIGTOV TPV (3) ETOV amd
Vv oplotikn mopaiaPn tov efomMopov. H mpounbevtplo etaipeioc vo Onimoet
EYYPAO®G TNV EEACPOUAMGUEVT ETAPKELL TMV OTOULTOVUEVOV OVTUALAKTIKAOV Y10, YPOVIKO
duaotnpa tovAdytotov 0éka (10) etdv petd ™ Anén g eyyvmons. H og avm 6écpevon
Vo GLVOOEVETOL Omd  OYETIKN ONAMOT TOL KOTOOKELOGTH 1 TOV  VOUIH®G
€E0VGLOSOTNUEVOV EKTPOCHOTOL TOV.

2. O mpounBevumg v SLoBETEL OITOOESEYLEVT] TEXVIKN KATAPTION Kol OLVaTOTNTO
VROGTHPLENG TOV TPOSPEPOLEVOL €100VG. Na katatedel oyetikn fePaimon eknaidevong
N €£0VG61000TNONG OO TOV KATOGKELOGTH 1 TOV ETICNUO AvIITPOSOTO TOV, EV 16V
Kot TNV nuepounvia VITOPOANG TG TPOSPOPAG.



3. Na katotedel evOEIKTIKOG KATAAOYOS EYKATACTACE®MY GE dNUOCIO 17/KOL 101MTIKG
vocokopeio otnv EAAGSa katd tnv tedevtaio TpleTia, yioo opeio petapopic achedv
1010V TOTOV pE TO TPOGPEPOUEVO, OO TOV 1010 KOTAGKEVAGTN.

4. To mpocpepouevo 100 va pépet onpavon CE kot 0 kaTaokevaoTikog oikog va etval
ToTOTOMUEVOS cVppova pe to Tpdtuma ISO 13485 (Na katatebovv ta amapaitnta
TIGTOTOTIKG,).

5. Ov 7mpooopéc va oGLVOSEVOVTOL VTOYPEMTIKG OO CLUTANPOUEVO  (QVAAO
CUUUOPPMOONG, GTO OTTO10 VO SNADVETOL PNTA KOl LE GOPTVELX 1] TAPNS GLUUOPP®OT)
TOV TPOCPEPOUEVOD EIO0VE TTPOG KADE TEXVIKY amaitnomn Tng mopovcag dtaknpvéng. To
(QOALO CUUUOPPMONG VO PEPEL AVOALTIKEG Kot akplPelg mapomounéc (ceMOa, EvOTNTa,
TAPAYPOPOC) OTOL EMICTUOL TEXVIKA PUAAASLA, EYYEPIOLN 1] AOUTA EIOT AL £YYPOPO TOV
kataokevaot|. H pun dmapén, acdoeia 1 yevikOhoyn Sotdn®on TOV TOPATOUT®OV,
kaBmg kol M un aviotolylon Tovg pe TS (NTOVUEVEG OMOITNGES, OLVIGTO AOYO

ATOPPYNG TNG TPOGPOPAS MG TEYVIKA LU1) ATTOOEKTIG.

6. O mpounBevtng vroypeovtan vo SBETEL 1OYVPES TIGTOMOWGELS GLGTNHATMV
dloyelptong oG Kot AGPAAELNS, SOUEmVA IE Ta dlebvn TpdTLTa, TO. ool v
KOADTTOUV TANPOG TIC OTOLTHGELS Y10 TV OKIVI O, TEXVIKT] VTOGTIPIEN KOl AGPOAT
dlayeiplon 10TPOTEXVOLOYIK®DV TPOTOVI®MV. ZVYKEKPIULEVOL:

o ISO 9001: Zvompa Awayeipiong Ilowdntag v ™ dec@AMon modTToG GTIS
Aertovpyieg kat vanpeciec Tov TpounHevty.

o ISO 14001: Zvomua IlepiParroviikng Awyeipiong yoo v glaylotomoinon
TEPIPOALOVTIIKAOV ETMTOCEMV KATE TNV TAPUY®YT, SVOUN Kol DTOGTHPIEN TOV
eEomMoov.

o ISO 45001: Xbompa Awayeipiong Acedieiog ko Yyelag oty Epyoasio yio v
TPOCTUGIO TOL TPOCHOTIKOV Kot TV ePYAloUéveV Tov TpoundevTy.

o ISO 13485: Zvomua Awayeipiong [Howvmrag yo latpoteyvoroywd Ipoidvta, o
omoi0 VO KOAVTITEL TIG OMOLTNGELS Yol TN OlKivIon Kot TEYVIKN VTOGTHPIEN TOL
eEomMo o0 1TPIKngG (PN oM.

o ISO 27001: Xbomua Awyeipiong Acodrelag [TAnpogopidv yio v ac@oAn
dwyeipion TV TANPOPOPIOV KOl OEOOUEVOV, LE EUPACT] GTNV TPOCTAGIO TMV
TPOCOTIKOV OEO0UEVOV TOV aGOEVAV KO TN SLGPAAIOT TNG EUTIGTEVTIKOTNTOG
TOV WITPIKOV apYEi®V.

o ISO 27701:2019: Zvompa Awyeipiong [IAnpoeopudv Idiwtwcodttag (Privacy
Information Management System), yia v &0c@AAIGN TS TPOCTAGING TMOV
TPOCOTIKAOV dSOUEVOV COUPOVO HE TIG amoltnoelg tov ['evikod Koavoviopon
[Ipootaciog Aedopévav (GDPR).

O mpounbevtng va mANpol TANPMOC TIG OMOUTHGELS TNG YTOLPYIKNG ATOQUoNS
AY8/T.II. ow./1348/04, m omoio agopd TNV OoCEAAEL KOl TOWOTNTO TOV
WITPOTEYVOAOYIKDOV TPOIOVT®V KOl TN OCQAAIGT TNG CLUUOPP®ONG TOLG UE TIG
KOVOVIGTIKEG OTOLTIGELS.

o O mpounBevtng vo eivar evtaypévog oe GOOTNUO EVOALOKTIKNG dtoyeiptong
aroPAteov Hiextpwomv koaw Hiektpovikav EEonhopumv (AHHE) coppova pe tov
N. 4819/2021 kan v Y.A. H.I1. 23615/651/E.103, 6nog 1oy00vv, yio Tnv vtevduvn
duayeipion Kot ovoKOKAW®GT TOV TPOTOVI®MV 6TO TEAOG TOL KUKAOL {®ONE TOVC.



o EmumAéov, o mpounBevng va etvar eyyeypappévoc oto E6viko Mntpmo Iapaymydv
(E.O.AN.), ovpoova pe ™ YA ow. 181504/2016 — ®EK 2454/B/2016 (6nwg
tponomomBeica 1oyvel). H eyypaer| oto untpmo Bo amodeikvietl T cuppdpemon
TOV TPOUNOELTY] UE TIC OMOITACEIS TOV GUOTNUATOG EVOAAOKTIKNG Olayeipiong
NAEKTPIKOD KOl NAEKTPOVIKOV EEOTAIGLOV KOl GUOKEVAGIDV.

o O mpounBevT¢ LITOYPEOVTAL VO TPOCKOUIGEL OAQ TOL OTTOPOITNTO TIGTOTOTIKE KOl
EYypopa TEKUNPI®ONG TOL ATOOEIKVOOVV T1 GUUUOPPMGT] TOV LE TO TOPOTAVED
TPOTLTTOL KOt VopoBeTikég amartnoelg, pali pe v mposeopd tov. Emiong, va
TOPEYEL TN OLVATOTNTO EAEYYOL TNG EYKLPOTNTOS TWV TICTOTOMTIKAOV ALTOV Koo'
OAn ) ddpketo TS sVUPOCTC.

o O mpounbevtig va mpookopicel Pefaimon GUUUOPP®ONG LLE TIC OMOLTHOELS TOV
I'evikov Kavoviopov Ilpootaciog Aedopéveov (GDPR), pe éppacn oty aceain
ene&epyaoio Kol TPOGTUGION TMV TPOCSHOTIKADOV OEGOUEVOV ACOEVDV, GOUPOVOL LLE TO.
woyvovta tpotvma ISO 27001 kou ISO 27701.

o H mpng ovppdpomon pe 1o mOPOTAVEO TOTOTOMNTIKA Kol TpoOTLTO O
emPefordvetoan  péow aveEapmmng embedpnong kot a&loldoynong  amd
Mo TeELUEVO QopEa, TOL Bo €KOIOEL TA AVTIOTOYO TGTOMONTIKA Kol eKBEGELg
GUHHOPPMONG.

7. O mpounBevtng vroypeovTal Vo O100ETEL OPYAVOUEVO KOl AETOVPYIKO TUMUQ
TEYVIKNG VITOGTNPIENG, OTEAEXOUEVO LLE KATAAANAO EKTOLOEVUEVO TPOGMOTIKO, TO 0010
Vo PEPEL GE oYY TMOTOMOMTIKO EKTAIOEVONG YO TI] GLVTIPNGCT KOl ETIGKELN] TOV
TPOcPePOUEVOD  EOMMOHOD, €KOWOOUEVO Oamd TOV  KOTOOKELOOTH 1 VOULUO
e€ovo1000TUéEVO avTITPOo®TO Tov. To TN TEYVIKNG VITOGTNPIENG TPEMEL VAL Etvat
oe Béon vo avtamokpivetar evtog PEYIGTOV XPOVOL 24 ®wpdV amd TNV avoyyedMa g
BAGPNC, dote va dStac@aAileTon 1 AUEST] TEXVIKT] TAPEUPACT) KO VAL ELOYIGTOTOLEITOL O
YPOVOG €KTOC Aettovpyiog Tov eEomAtopod (downtime). H amaitnon avtr evieyvetl
dwbeodTTo. TOLV  EEOMMGHOD, SGEOAILEL TNV  EMYEPNCIOKT GUVEYEWL TOV
VOGOKOUEIOL.

8. O avéooxog vo Owceoriler T JSwbecpudtro YVICI®V 1 1GOSVVOU®V
OVTOAAOKTIK®OV, EYKEKPIUEVOV Oomd TOV KOTOGKEVOOTY, YW YPOVIKO OldoTNUd
tovAdyiotov déka (10) eTdv amd v oploTikn Taporopn Tov e£0TAMGHOV.

9. ¢ mepinTmo™ TOVONG TG EUTOPIKNG GYECTS TOL OVAOOYOV LE TOV KATOOKEVOGTY 1|
NG TaoNG Agttovpyiag Tng etapeiog, va Slac@aAiletal, Le GYETIKN £YyYpaen ONA®G,
OTL 1] GLVEYLOT TNG TOPOYNG OVTOALOKTIKMV KoL TEXVIKNG VTOSTNPIENG avalapPdveTot
O TOV KATOOKELAGT 1| GAA0 govcrodotnévo mpdcwmo. Epdsov o mpounbevtng
elval Kot 0 10106 KATOOKEVOGTNG, APKEL GYETIKT] ONAMOT) GLUUOPPMOTG Ko OEGUEVOTG
aVTOV Y1 TN SLapKELD O1BECIUOTNTAG AVTOAAUKTIKDV.

10. O avAadoyog VIOYPEOVTOL VO TAPEXEL, YOPIS TPOGHETN OlKOVOUIKT EmPapvvon,
EKTALOEVOT GTOVG YPNOTES TOV EEOMMGOD (1TPOVS, TEYVOLOYOVG, TEXVIKOVC), 1 OTTOoln
va KoAOTTEL T Pacikn Agttovpyio, TIG SOLVATOTNTES, TN GLVINPNGN KOl TNV OCQOATN
xp1omn Tov povitop. H ekmaidevon va tpaypoatonoteiton 6tny EAANVIKNY YAOCOW, EVTOC
TOV YMPOL EYKOTAGTOCNG 1 0€ YDPOo Tov Ba vrodeiletl 1 Avabétovoa Apyn, Katd v
apyIKY| Paon Tapalaprg Kot £YKATAGTAONS TOV €E0TAIGLLOD.



11. O avddoyog vmoypeovtal, epdcov {ntndei, va emavaidfel v eknaidevon TV
TEMK®OV YPNOTOV KOl TOV TEYVIKOV TPOSMTIKOD Tov NocoKopeiov Katd TN dtdpKeLa
NG TEPLOSOL EYYLNONG/KAANG AelTovpyiag, ympig tpochetn emPdpovon.

12. To cuVOOELTIKA EVTVTIO EKTOIOEVONC, 00N YIEG YPONG KO TIVAKES VO TapadidovTon
oTNV EAANVIKT YADGGO.

13. Oho Tt TEYVIKA, AEITOLPYIKA Kol £YYPOQa TEKUNPIOONG TOL VIO Tpoundeia
eComMopol  (teyvikd eyyelpidla, mioTomomTiKd, OeATion €yKotdoTaomg, oTolKEln
EKTOIOEVONG KOl TPOYPULLO GUVINPNOTG) VO TapadoBovy voypemTIKA 6t0 Tpqua
Buoiatpikng Teyvoroyiag Tov Nocokopeiov, To omoio eivor amokAeloTiKd approdio yio
TNV amod0y G€ TEYVIKO emimedo, TV €vtaln tov €E0MMOUOD GTO UNTPDOO Kol TOV
TPOYPOUUOTICHO TNG HETEMELTA LITOSTHPIENS ToV. H gykatdotaon tov eomlopol va
yiveton xotomy ovvepyaoiag pe to Tunua Bioiatpikng Texvoroyiog kot vmd tov
GULVTOVIGUO TOV, Y10, TNV €EAGQAAIOT TNG GVUPATOHTNTAG LE TIC VITAPYOVGES VITOOOUES
KO TNG CUUUOPPOONG LE TOVS IGYVOVTEG.

14. O avddoyoc voypeoHTal Vo TOPAIMCEL TANPES KOl TEKUNPLOUEVO TPOYPOLLLLOL
TPOANTTIKNG CLUVTNPNONG KOl TEPLOOKOD TEXVIKOD EAEYYOV, E€10IKA Y10 TO HOVITOP
napokorovdnong (otikodv tapapétpov (NIBP, Sp02), 1o onoio va cuppopeovetor pe:

e Tig 0dnyieg TOL KATOCKELOOTY,

e Touvg woyvovieg KovovioHOVUS TG gupomAikng Kot €Bvikng vopobeciag,
neptrappavopévov tov Kavoviopot (EE) 2017/745 (MDR),

e Tanpdédtona IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-30 (NIBP), IEC 60601-
2-61 (Sp0O-),

e T amoumoeig yw arpoteyvoroyikd eomiopnd xoatnyopiog Ila, epdcov
epapuoletat.

To wpdypoppo cuvinpnong vo TePhapPavetl EVOEIKTIKG T €ENG:
Epyoaocieg Ilpoinntikig Xvvipnong

o KoaBapiopog eEmteptcol TepIPANLATOC KOL ETPAVEIDV ETOPNC.
o 'Eleyyog cmotg Asttovpyiog Kovpmmv, 006vng Kot OTTIKOOKOVGTIKDV

€100 GEMV.

o 'Eleyyog @opTiong Kot AE1Tovpyiog TG EVOMUATMOUEVNG KO EPEOPIKNG
pmotopiog.

e Evnuépmon Aoyiopiko (epdcov vrootnpileTon) Kot EAeYY0C ac@areiog
GLGTNLOTOG,.

Ynoypeotikoi Asttovpywkoi 'Eleyyor Acpdrerog (Safety Checks)

o 'Eleyyog niextpikng mpootaciog Kot yeiwong copewva pe IEC 62353 1
16000VOLO TPOTVLT.
o EmPePainon ophng amekdvions Kot KaToypopig TV TOPAUETPOV:
o NIBP (Xvotolikn, Atactolkn, Méon migon)
o SpO: kot KLHATOHOPPNG TANOVGLOYPAPOV
o A&g1tovpykog EAeyyog OA®V TV cuvayepudV (alarms) Kot EVOEIKTIK®V
AVYVIDV.



Awkpipooeis kor Erain0gvoeig — pe mpodtona onpoto / Eopormtés:
NIBP (Mn Enrepfortikn Ilicon):

e 'Eleyyog oxpifelag petpiicemv mieong oe  Pabuovounuévo eEopotmt
(calibrated NIBP simulator).

o 'Eleyyog Aertovpyiag vrepnicong/tpooctaciog.

o  EmBePaionon ypdvov pétpnong cOUp®va pe TG TEYVIKEG TPodtaypapis (<15s).

o 'Eleyyog doppodv Kot 6TEYavOTNTOG KUKAMUUTOS OEPO/TEPLYEPIONG,.

SpO: (O&vperpin):

o 'Eleyyog axpifelog perpnoemv oe mpocsopoldt) SpO: pe mowidio emmédmv
Kopeopov (m.y. 80%, 90%, 100%).

e EmaAnfBevon mowdtmrog oNuotog, omotng  EVOEENS  KLUOTOHOPONG
mAnBuopoypdeov.

e 'Eleyyog opOng Aettovpylag ocvvayepuodv youning SpO: kot dwayeipiong
ehattopévng apdtoong (low perfusion mode).

[poTvma ko Iyyvniaocwpotnra:

e Oleg or dokipég kot Oakpifmdoelg vo  yivoviolr HE TIGTOTOUUEVOLS
TPOCOUOIWTES/OPYEVOGCT) SOKIU®V, 01 00101 PEPOVV tYVNAACILOTNTO GE E0VIKA
N d1ebvn mpoTL IO (traceability to SI units).

Apyeia Tekpunpioong
O mpounBevc ogeilel va mapadmwoet oto Tunuo Brotatpung Texvoroyiag:

e AvoAuTIKO TPOYPOLLLO GUVTNPNONG GE EVTLT KOL YNQLOKT LOPON,

e 'Evtuma 1 nhextpovikd @uAAa eAEyyov cuvtipnong (checklists),

e KoatdAoyo avTaAAaKTIKOV Kot OVOAMGIL®OV TOV OTOLTOVVTOL Y10l TNV EKTEAECT)
TV GLVINPTCEWDV,

e Ihotomomoelg eEomMopod kot gpyoieimv  PETPNONC/OOKIUMV OV
ypnoporotovvrol (6mov omatteiton).

15. Eykatdotoon, docvvoeon Kol TANPN TOPOUETPOTOINCT TOL TPOGPEPOUEVOV
eEomMopob otov 6Tafud KevTpikng tapakorovdnong tov oikov EDAN twv Tunudtov
Eneryovrov [epiotatikav (TEID).

H gykatdotaon va mpaypotomombel oe ocvvevvomon pe 1o Tunquo Buolatpkng
Teyxvoroyiag ko T Atevbvvon tov TEIL, oote va eEacpariotel n opOY| Aettovpyikn|
o VLVOEST TOL EEOMMGLOD LLE TO GUCTNLLA.

O efomhopdc va  oavayvopiletor ovtopato omd Tov otafud Kot vo  etvon
StaAertovpykdg pe To cHoT, VToaTnpilovTag:

®  TPOYHOTIKOD XPOVOL HETASOOT LETPNGEMV Kol KVHOTOHope®V (T.y. NIBP, SpO2,
alarms),



®  OVAKTNOT| IOTOPIKAOV OESOUEVDV,

®  AMOUOKPVOUEVT] TOPOKOAOVON O Kot apyetoBEéTnon.

O avadoyog LToYPEOVTAL VAL TAPUIMDOEL:
* TIg amapaitnteg doeleg xpnong/apdcsPaonc (6mov amarteitan),
®  TEYVIKN TEKUNPIOOT)/TIGTOTOINGN SIUAEITOVPYIKOTNTAG,

o kaOOg Kol EKMOIOELON TEYVIKOD KOl LOTPIKOD TPOCHOTIKOD OTIS Ol0d1Kocieg
TOPOUETPOTOINONS KO YEYPIGLLOD.

H ovppopewon pe tv amaitmon oavty amoteiel mpodmdBeon yio v OploTIKY|
naporoafpn tov eEomAiopov.



TEXNIKEX ITPOAIATPA®EX

EIAOX 4. TELZEPIE (4) TOAYKANAAOI HAEKTPOKAPAIOTPA®OI
(HKT)

1.

Noa etvar avtopang kot yepokivitng Aettovpyiog. EmmAéov va d100étel Aettovpyia
TEPLOOIKNG EKTOTMOONG LLE TOV YPNOTH VO UTOPEL VO OPIGEL TO YPOVIKO SLAGTN LA
Omm¢ emiong va SlabéTeEL Kot Artovpyio eKTOTMONG GE MEPIMTMON EVTIOTIGLOV
appuOuiog (va avaeepBovv ot TOTot).

Noa Aettovpyet pe pevpa oto 220V/50Hz oAb kot pe emovoeoptilopeveg umatapieg
dupkelag omwodnmote 4 mpovkal ekTOTmong 200 e£eTAGEDV TOVAN(IGTOV GTNV
avtopotn Asttovpyio. Na pmopei vo dextel Ko peyoldtepn pratapio ©OTE TO
TAPOTAV® YOPAKTNPLOTIKA Vo duthactdlovtal. No tpoceepBel mpog emthoy).

H derypatoinyia va givat otwcdnmote 64.000 Hz.

Na dwabéter e0pog suyvotitev amd 0,01 — 500 Hz kot ynoeaxn avaivon 24 bit yio
v BéATIOT amewcovion kot d1dyvmon tov HKT epnpotog axdpa kot og mood

Na dabéter Adyo amdpprymc kowov onpatog ota 140 dB tovddyiotov.

Noa cLALEYEL TOLTOYPOVA KOl TIG dMOEKD ATAY®YEG G€ cuvdvacuovg standard ko
cabrera.

Na dwbétet Eyypoun 006vn vypodv kpvotailmv LCD dactdcewv 7" tovAdyictov

6mov va, anewoviCovtat:

- 'Eogxot 12 amaywyéc tovtdypova.

- Qpa kot Ovopa acBev.

- 'Evdeign pmatoapiog pe dvvoatdtnro EVNUEPMONG TOL YPNOTN GE TEPIMTMOON
YOUNANG 6TA0UNG T™G. Na vtdpyet kKot NyNTIkn EVOeEn.

- KopdropvOuodg

- Toygdmta Kopdoypaenpatog pe duvatdmto MA0OYNS HETOED TEGGAPWOV
SLOLPOPETIKMV TOYLTNTOVTOVAGYLIGTOV.

- BvaioOnoia Kapdoypapruatog pe duvatdtnta emAoyns petald tecoapov
SLLPOPETIKMV EVALCONGLOV KOl CVTOUOTNG,.

- Aldg@opo unvopaTo GLGTHUOTOG.

- ®iAtpo.

- Toyov amokdAinong N un KoANG emaens TV nAektpodiov. No vrdpyet Kot
mmrikn évoeEn. Na pmwopei 1 006vn va givan ko apng. Na tpoceepbet mpog
EMAOYN.



8. Na £yxet dvvardétnta ypnong tov HKI'gov kor ¢ pévitop pe dvvatdtnta
TAyOUATOG TNG 000vNg Tov Tpéyovtog HKI prnatog dote vo pmopel o ypnotng
va avatpégel ota mponyovueva 60 dELTEPOAETTA TOLAGYIOTOV.

9. No dwbétel evoOUUTOUEVO OAPAPIOUNTIKO TANKTPOAOYIO YO TNV E160YMYN
otoyEimvTov asBevovg (OyL HEcm g 006vNg).

10. No dra0étel Katoypapikd 0mOeko Kavaill®v, BEpUiKoy TOTOV, EKTOTMGY GE YOPTL
peyébovg 200 mm (A4) tovAdyiotov. Na vrdpyet 1 SuVOATOTNTO EKTOTWOONG KOl
o€ eEMTEPIKO EKTLTTMOTY.

11. Na dwbéter duvatdomra mpoemiokdnnong tov HKIenpatog mpv v ektdmmon
otV avtoHoTN Asttovpyia.

12. Na  vmapyer mn ovvoromnta emAoyns tpuwv  (3)  JQopeTik®dv  THTOV
EKTUTMONGTOVAAYIGTOV GVuTEpAapBavopevng kat g 12 kavariov (12x1) kotd
TNV oLTOLOTY AELTOVPYIaL.

I13.H togomta  extdmwong va umopet va pvOuotel oe €61 (6) emimeda
ocoumepthappavopévov tav 25/50 mm/s ko n evasnocia va propel va puBuictet
yepokivnta o€ téooepa (4) eninedo TOLAAYIGTOV GULUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
10/20 mm/mV kot ovtopata.

14. Na mapéyet gidtpa poikd, diktvov kot ynoewokd. Emmiéov eidtpa Ba ektyunBodv
OeTikd.

15. Na dwbéter mpdypappa ddyveoong, vo ektedel PETPNOELS KOl Vo avayvepilet
Bnuatodotikog Tapovg.

16. Na €yet dvvardtmro ovykpdtnong oty ecwtepikn pviun 800 efetdcemv
TovAdyotov . Na umopel vo deytel ko eEmtepkd amobnievtikd péco (my.
USBstick, SDCard) yio tnv anobnkevon peyorvtepov aptfuov eEetdoemy.

17. O mwpocpepduevog €EOTAMOUOC oeidel va dwabétel ) dvvatdtnTo €50 y®YNG,
LLETAPOPAG KOl APYELODETNONG TOV KATAYEYPAUUEVOV 1TPIKAOV dedopévav (e€eTdoewV,
KULLOTOPOPQOV, alarms, avagop®V) 6€ AOYICUIKO d1a(EIPIoNG LITPIKOV TAPOPOPLOV
EYKATECTNUEVO GE NAEKTPOVIKO VITOAOYLOTY).

o H e€aymyn dedopévov npénet va vrootnpileTor pécm:
e Tomwng petagopag apyeiwv (USB, SD card, LAN).

e Awrtvokng odvdeong (Ethernet/Wi-Fi), pe vmoot)pién ntpotoxdAlov HL7 1/xan
IHE y1a dwodertovpyikdtra pe HIS/CIS/EMR cvotiuota.



e Noa elvar amodederypévo copfotdg Kot vo cuvepydletol e TO KOTOUVERUEVO
6UGTN L KEVTPIKIG TapakoioVOnong MFM-CMS (Central Monitoring System) g
EDAN Instruments, to omoio mpoPAénetanr vo gykatactabel oto ydpo twv TEII,
EMTPETOVTAG:

o Apgidpoun petapopd dedopuévmv (m.y. real-time kot apyerofeTnuéva oot
ECG, NIBP, SpO., alarms «.4..).

e Amopokpucpévn TpoPoin Kot avaivon eEgTacemv og otafuovg epyaciog Viewer
Station, Mobile Station 1 Web Observer.

e Evooupdtoon tov egtdoemv otov 1atpikd pdkelo acbevoug (EMR), péow
draocvvdeonc pe HIS/CIS.

e H ovpPardémro va motomoleiton pe emionun oNA®ON CLUUOPE®ONG Omd TOV
KOTOGKELOOTH 1 €£0VGLOOOTNUEVO AVTITPOCMOTO, GTNV OToio VO aVOPEPETAL pNTd M
vrootpiEn tov MFM-CMS.

e Noa katatebel oyetikn teyvikn tekunpioon, 1 oroio vo amodetkviet:

e Tnvvmootpign demapav (API, HL7, DICOM 6mov gpapuoleton).

e Tn ovpPardtnta tov Aoyiopkov Tov eEomhopov pe 1o MEM-CMS.

e Tn duvatdmto avaPfaduions Aoyiopkoy Tov eE0TAMGHOD MGTE VoL SlaTnpel T
dradertovpykdTnTo 68 PEALOVTIKEG ekdOGES ToL MFM-CMS.

18. Avvatdémra Eaymyng Efetdoewv oe Mopoen PDF kot Avtdpotng Atktvoakng
Metapopds (acOyypovn HETAPOPE OESOUEVOV HEGH TOL OIKTOOL KOTOVEUNUEVNG
vIodoung)

O efomMopdg mpémel va 0bétel evompatopévn Asttovpyio EAy®yNG OITPIKOV
eetdoemv/avapopdv ce ynowokn popoen apyeiov PDF, n onoia va elvar dwaBéoiun
1060 TOTMIKGA OGO Kol Y. OmOopaKpLouévn amofrkevon/avédivon. H ocvokeun va
vrootpilel ovtoOpaT N NUI-aVTOHATN HETOPOPA TV apyeimv PDF pécm diktvov, pe
TOVAQYIGTOV évav amd Tovg €ENG TPOTOVG (Vo ONAmBEl pntd otV TPOGPOPE):

SMB/CIFS (Windows shared folder): duvatotra arodnkevong twv PDF angvbeiog o
KOWOYPNGTO PAKEAO £VTOG TOL OkTthov LAN.

FTP/SFTP (File Transfer Protocol): anmoctoAn twv PDF ce mpoxaBopiopévo server
€VTOG TOL VOGOKOLELOKOV SIKTVOV.

HTTP(S) API push: amooctoln) PDF péow REST API 1} webhook oe HIS/CIS 1 dAho
AOYIoUIKO.

HL7 v2/v3 7 IHE-PIX/PDQ/ITI protocols: ce mepmtdOE EVOOUATOONG LE
oAoKANpoLéva cuoTipato dtayeipiong acBevav 1 PACS.

Noa Oniovetor o tpdmog evepyomoinong kot pOOHoNG TG OmooToAng (T.y.
YPOVOTPOYPUUUOTIGHOG, OVTOUOTY OTOCTOAN HETO TO TEPAG €EETAONC, XEWPOKIvVITN
OTOGTOAN).

To ocvomua va dwbéter pnyovicpd emPePoimong OAOKANP®ONG NG UETUPOPAC
(acknowledgement), ®ote vo ducpariletor Ot To apyelo éxovv petapepBel pe
emruyia ko yopic aAloimon.



o O O O

To PDF mov €&dyetat va meptlappdavet:

Y1otyela tavtomoinong acbevoic (ovopatendvouo, AMKA, ID HIS).
Huepounvia/dpa kot tomo e€étaong,.

KAwikd daypappoto (KOUOTOUOPPES, AVOADTIKG EVPNLATOL).

Ovopa xpno/1otpod/TeqvorldYoD IOV EKTEAEGE TNV KOTAYPAPT.

Oo extiunBel Betikd vo mEPLYpAPETOL OVOALTIKA OTNV TPOCPOPE TO HOVTEAO
aPYLTEKTOVIKNG dtacvvdeong (m.y. peer-to-peer, client-server, cloud forwarding, LAN-
based), KaBdg Kot o1 EAAYIOTEG OmMAITNOES ao@uAEiag Yoo T petagopd (m.y. TLS
encryption, user authentication, audit trail logging).

19. O mpoceepduevog eE0TMGHOG (Kapdloypdpog) opeiletl va vrootnpilel TAMP®S TO
apotono Unicode UTF-8, dwcporilovtag T omOTH OREKOVION KOU EKTUTMOOT)
EMMVIKOV YOPUKTNPOV o€ OA0 To Tedio €100YMYNG, EUPAVIONG Kot e&oywyng
dedopévamv, 1img ota e&ng:

e Ovépota acBevav,
e Avoyvoplotikd egtdocov (ID, AMKA),
e XTOlYEl0 KMVIKOV 1GTOPIKOV.

H vrootpién eMnvikadv yopaktpov Tpinet va ivorl yopis aArLotdGELg T0C0:

o XT1c amevfeiag EKTVAMGELS TG GLGKELNG,
e Ooco kot ota wapayopeva ynorwoka apyeio (PDF, k.Ax.).

H Aeutovpyia avt) «piveton amapaitntny yw Adyovg ovpfoatdédtntog pe to
punyoavoypaenuévae cvotiuata tov EXY, ) coppopewon pe v eAAnvikn vopobecio
nept NAekTpovikoy aTptkod eakélov (EHDY) kot m dacedion g akpifelog g
TOVTOTOINONG TOV aGOEVDV.

20. MpoarpeTikd, 0 TPosPePOUEVOG EEOTAGHOG Vo, d1a0€TEL TIC akdOA0VOES TPOGHETES
dvvatdtTeG, o1 omoieg, av TpoopepBovv, Ba cuvekTiunBoHv BeTikd Katd TV TEXVIKN
alohdynon: Mnyaviopd amopoxkpvopévev svnuepocsov (Remote Firmware
Updates) péom diktoov LAN (Ethernet), pe dvvatotnto:

o  Evnuépmong tov eomtepkov Loyispikov (firmware) and amopokpusUeEVo
JroxeploTikd otaduod,

e AvTtopaTov EAEYYOV VEOV EKOOGEMV KO E100TOINGNG TOL YPNOTI/TEXVIKOV
TPOGMOTIKOV,

o [liotomomuévng kot ac@aiovg dtadikaciog avepfadpiong e vrootpién
KPUTTOYPAPNONG, WNOLIKNG VITOYPUPTS KOl TPOSTAGI0G amrd KaKOBOLAO KMOKA.

21. To Bapog Tov va givon mepimov 5 Kg ympig v pratapio.
22. Xy Paoikn ocbvBeon va mepthapfdvovtor Oha ta eEapTHHOT YO0 TNV AELTovpYia

TOV K0l TOVL 10{0V KOTOGKELOGTIKOD 0ikov Tpoyniatn Pdaon pe kodddl kKo Ppoyiova
oPIENG KOAMIIWV.



23. Na mapéyetor eyydnon KaAng Aettovpyiog d1dpkelog TovAdyliotov Tpladv (3) etdv
amd TV oplotikn maparaPn Tov egomAiopov. H mpounbedvtpio etaipeio va SnAmaoet
EYYPAP®S TNV EEACPAMGLEVT ETMAPKELD TOV OTOLTOVUEVOV OVTOAAOKTIKMOV Y10l XPOVIKO
dtotnue tovAdytotov déka (10) eTmv petd ) ANéEn g eyydmone. H og dvo déopevon
Vo GUVOOEVETOL Omd OYETIK ONAMON TOL KOTOOKEVOOT] 1 TOV VOMIH®G
€€0VG1000TNUEVOD EKTPOGHOTOV TOV.

24. O mpounBevc vo S1ob€Tel amodedEYUEVN TEYVIKT] KATAPTION KOl SuvVATOTNTO
VTOGTNPIENG TOL TPOGPEPALLEVOL 1d0vC. Na Katatedel oxetikn Befaimon exmaidcvong
N €€0V61060TNONG OO TOV KOTOCKEVAGTN 1 TOV EMIGNUO OVTITPOGSHOTO TOV, EV 10YD
KATA TV Nuepounvia vTofoANg TS TPOSPOPAS,.

25. Na kototedel eVOEIKTIKOC KATAAOYOG EYKATUCTAGEDV GE OMNUAGLO 1)/KOL OO TIKA
vocokopeia otnv EAALGOa katd tnv tehevtaia tpietia, Yoo gopeio petapopis achedv
10V TOHTOV pE TO TPOGPEPOUEVO, OO TOV 1010 KATOOKEVAGTY.

26. To mpoopepduevo gidog va épel onuovon CE kot 0 kataokevaotikdg oikog va
elvar motomompévog ocvppova pe to mpoédtvma ISO 13485 (Na katoatebovv ta
OmOPO{TNTO TIGTOTOMTIKA).

27. Ot mpoGeOopEG Vo GLVOSEVOVTOL VTOYPEDTIKA OO GLUTANPOUEVO (POALO
CUUUOPP®ONC, GTO OTTO10 VoL ONADVETOL PNTA KOl LLe CAPNVELL 1] TANPNS CUUUOPP®ON
TOV TPOCPEPOUEVOD £I00VE TPOG KABE TEXVIKY amaitnomn g mopovcag dtaknpvéng. To
(QUALO GUUUOPPOONC VO PEPEL AVOAVTIKES Kol akpPeic Tapamounés (cerida, evotnTa,
TAPAYPUPOC) OTO EMIGTLLAL TEXVIKA PUALAAOLA, EYYEPIOX 1) AOWTA EMIoT LA £YYPAPO TOV
kataokevaot). H un dmaplén, acdoeio 1 yevikdAoyn Slotdnmon TOV TOPUTOUTOV,
KaOdG Kol M pn avtiotoiylon touvg pe TS CNTOVUEVEG OMOLTAGELS, GLVIGTA AGYO

AmOPPLYNG TNG TPOCPOPAS MG TEXVIKA U1 OTTOOEKTNG.

28. O mpounBevtic vmoypeoHtal vo SBETEL 1GYVPES TIGTOTOMGES CLGTNUATOV
dwxelptong modTag Kot ac@AAElns, cOpemva pe ta dedvn mtpdTuma, To. omoio va
KOADTTTOLV TANP®G TIG OMALTNGELS Y100 TNV O10KIvNoN, TEYVIKT VITOGTNPIEN KOl ACPOAN
Sl elplomn 10TPOTEYVOLOYIKMV TPOTOVTOV. ZVYKEKPIUEVL:

o ISO 9001: Zvompa Awayeipiong Ilowdtag v ™ dwcEdion modTToG GTIS
Aertovpyieg kat vanpeciec Tov TpounHevty.

o ISO 14001: Zvomua IlepiParroviikng Awyeipiong ywo v gAlayiotomoinon
TEPPOALOVTIKOV EMATAOCEDV KOTE TNV TOPAy®YN, OVOUN KOl VTOGTNPLEN TOV
eEomMoov.

o ISO 45001: Xbomua Awayeipiong Acedieiog ko Yyelag oty Epyocio yio v
TPOCTUGIO TOL TPOCHOTIKOV Kot TV ePYAloUEVEOV TOL TpounBevTy.

o ISO 13485: Zvomua Awayeipiong [Howvmrag yo latpoteyvoroywd Ipoidvta, 1o
0moil0 VO KOAVTTEL TIC OTOLTNGELG Yol TN OlKivion Kot TEYVIKN VTOGTHPIEN TOL
eEomMo o0 1TPIKNG (PN OoTG.

o ISO 27001: Xbommua Awyeipiong Acedrelag [TAnpogopidv yio v acQOAn
dwyeipion TV TANPOPOPIDOV KOl OEOOUEVOV, HE EUPACT] GTNV TPOCTAGIO TMV
TPOCOTIKAOV OEOOUEVOV TOV AGHEVAOV Kot TN OGPAAGT TNG EUTICTELTIKOTNTOG
TOV W0TPIKOV apYEi®V.

o ISO 27701:2019: Zvomua Awyeipiong I[Tinpogopiov Idwwtikdétrag (Privacy
Information Management System), yia v €0c@AAIGN TG TPOCTAGING TMOV



TPOCOTIKMOV OEO0UEVOV GOUEMOVO HE TIG amoitioelg tov ['evikov Kavoviopon
[Ipoctaciog Asdopévaov (GDPR).

O mpounbevtig vo mTANpol TANPOS TIC OMOITNCELS TG YTOLPYIKNG ATOQOoNG
AY8O/T.II. ow./1348/04, m omoia a@eopd TNV aoEAAEID KOl TOOTNTO TV
OTPOTEXVOLOYIKOV TPOIOVI®MV KOl TN OGQAAICT) TNG CUUUOPPOONG TOVG HE TIC
KOVOVIGTIKEG OTTOLTGELS.

o O mpounBevtng vo eivar eviaypévog oe GUOTNUO EVOALOKTIKNG Otoyeiptong
aropAtov Hiextpiwkomv koaw Hiektpovikdv EEonAiopumv (AHHE) coppova pe tov
N. 4819/2021 xor v Y.A. H.IT. 23615/651/E.103, 6w 1oyhovv, yio. v vrevdovn
dlayeipion Kot ovoKOKA®GT TOV TPOTOVI®MV 6TO TEAOG TOL KUKAOL {®ONE TOVC.

o EmmAéov, o mpounbevtg va givar eyyeypappévog oto EOvikd Mntpoo [apaywymv
(E.O.AN.), ovpgpova pe ™ YA ow. 181504/2016 — ®EK 2454/B/2016 (6mwg
tportontomBeioa 1oyvel). H eyypapr 610 untp®do Oa amodeikvieL T CUUHOPPMOOT
TOU TPOUNOELTY] LE TIC OMOTACES TOV GUOTNUOTOG EVOAAOKTIKNG Olayeipiong
NAEKTPIKOD KOl NAEKTPOVIKOV £EO0TAIGLOV KOl GUGKEVAGIDV.

o O mpounBevuc vToYPEOVTAL VO TPOCKOUIGEL OA T OTAPAITNTO TLGTOTOUTIKE KOl
Eyypagao TEKUNPI®oNG OV omodEKVOOLV T GUUUOPPMGY] TOL WE TO TOPUTAVED
TPOTLTTOL KOt VopoBeTikég amantnoeg, pali pe v mposeopd tov. Emiong, va
TapExeL TN SLVOTOTNTA EAEYYOV TNG EYKVPOTNTOS TOV TIGTOTOMTIKAOV OVT®OV Kab'
OAN 1t ddpKelo TS sVUPACTC.

o O mpounbevtg va mpockopicel Pefaimwon CUUUOPPOONG LE TIC OTALTOELS TOV
I'evikov Kavoviopot Ilpootaciog Asdopéveov (GDPR), pe éppacn oy aceain
eneEepyaoio Kol TPOSTOGIO TV TPOSOTIKMV dEGOUEVMV 0CHEVOV, GOUOOVA LE TO
woyvovta tpodtura ISO 27001 kar ISO 27701.

o H m\png ocvpudpemon pe To TOPATAVEO TICTOTOMTIKE Kot 7poTvma O
emPefordvetor  péow  oveEdpming embemdpnong kot a&oldoynong  amd
SmioteLUEVO Popéa, oV Oa eKOIOEL TOL OVTIOTOLYO MIOTOTOMTIKA KOl EKOEGELQ
GUHHOPPMANG.

29. O mpounBevtig vIoxpeovTOL Vo SBETEL OPYAVOUEVO KOl AEITOLPYIKO TUNLLOL
TEYVIKNG VITOGTNPIENG, OTEAEXOUEVO LLE KATAAANAO EKTOLOEVUEVO TPOGMOTIKO, TO 0010
Vo PEPEL GE oYY TMIOTOMOMTIKO EKTAIOEVONG Y10 T GLVTHPNGCT KOl ETIGKELN] TOV
TPOGPEPOUEVODL  €EOMMGUOV, €KOWOOUEVO OO TOV  KOTOOKELOOTH 1] VOULO
e€ovolodomuévo avTrpdo®nd tov. To TN TEXVIKNG VITOCTNPIENG TPEMEL VAL Etvat
oe Béon vo avtamokpivetanr evtog PEYIGTOV XPOVOL 24 wpdV amd TNV avoyyeMa g
BAGPNC, dote va Stac@aAileTon 1 AUEST] TEXVIKT] TAPEUPACT KO VAL ELOYIGTOTOLEITOL O
xPOVOG €KTOC Aettovpyiog Tov eEomAtopnod (downtime). H amaitnon avtr evieyvetl
dwbeooéTTo. TOV  EEOMMGHOD, SCEOAILEL TNV  EMYEPNOIOKT GUVEYEWL TOV
VOGOKOWELOV.

30. O avadoyxog vo Oc@aAilet T SwOECWOTNTA YVACI®V 1  1GOOVVOU®V
OVTOALOKTIK®V, EYKEKPIUEVOV OTO TOV KOTOOKELOOTH, Yl YPOVIKO OlAoTNHA
ToVAdyLoTOoV 0éka (10) eTdV amd TNV OPLoTIKY TOPAAAPN TOL EEOTMGLOV.

31. Xg mepinTmon TovoNg TG EUTOPIKNG GYECTG TOV AVAOOYOL LE TOV KOTACKELOGTN
N ¢ mowong Aettovpyiog e etaipeiog, va Stoc@aiileton, Le OYETIKN £yypooen
ONAwon, 6Tt M CLVENION TNG TAPOYNG OVTOAAUKTIKMOV KOl TEXVIKNG LITOGTHPIENG
avolapuaveTon amd Tov Kataokevaot 1 GAAo eEovolodotnuévo tpocwmo. Epocov o



TpounOevTig etvar Ko 0 1010¢ KOTOUGKELOGTNG, APKEL GYETIKT] ONAMON CLUUOPPOCNG
Kot OEGHELONG AV TOV Yia TN d1dpKeLD SIUDECTIUOTNTOG OVTOAAAKTIKMDV.

32. O avddoyog vroyxpeovToLl v TapEXEL, Ywpig Tpochetn otkovouikn emPdpuvon,
EKTOOEVOT GTOVG YPNOTEG TOL EEOMMGSHOD (1UTPOVG, TEYVOLOYOVGS, TEYVIKOVGS), 1| OTTOia
vo koAvmTel ™) Pacikn Asttovpyia, TIG SUVATOTNTES, TI GLVTIHPNOT KOl TNV OGQUAN
xpNom Tov Kapdoypdeov. H ekmaidevon va mpaypatonoleiton 6tny EAANVIKN YA®CGO,
EVTOG TOV YMPOL EYKATAGTACNG 1) G€ Y®PO Tov Ba vrodei&el n Avabétovoa Apyr, Kotd
NV aPYIKN GAcT ToPaAaPNG Kol EYKATACTOONS TOV E0TAGLLOV.

33. O avddoyog vmoypeovtal, epodcov {ntnbei, va emavardfel v ekmaidgvon TV
TEAMKOV (PNOTOV KOl TOL TEYVIKOV TPoowmikoy Tov Nocokopeiov Katd  odpkela
™G mEPLOSOL £YYONONG/KOANG AetTtovpyiag, xwpig mpdcabetn emPapuvvon.

34. To 6GVVOJEVTIKG £VTLTTA EKTOIOELONGC, 00T YIEC ¥PONG Kot TIVAKEG Vo TapadidovTot
oTNV EAMNVIKT YADGGO.

35. Oho 1o TEXVIKA, AETOLPYIKA Kol £yypago TeKUNPpimong Tov vrd mpoun el
eEomMopol  (Teyvikd eyyepidln, TIOTOTOMTIKE, OEATiOl EYKATAGTAOMG, OTOLXELN
EKTTAIOEVONG KO TPAYPALLLLO GLVINPNONG) VL Tapadofody VIoYPe®TIKA 6To Tunua
Buoiatpikng Teyvoroyiag Tov Nocokopeiov, To 0moio gival amokAEIGTIKA oprodlo Yo
TNV Omod0y| 6€ TEXVIKO eminedo, TV €viaén Tov €£OMAIGUOD GTO UNTPOO KOl TOV
TPOYPOUUUOTIGHO TNG HETEMELTA LTOSTNPENS Tov. H gykatdotaon tov eEomliopod va
yivetar kotoémv ocvvepyosiog pe to Tunua Biloiatpumg Teyvoroyiog kot vmd tov
GUVTOVIGUO TOV, Yo TNV €EAGPAAIOT TNG SLUPATHTNTAG LE TIC VITAPYOVGES VITOOOUES
KOl TNG GUUHOPPMONG LE TOVG 1oYVOVTEG.

36. O avadoyog voypeoHTaL VO TOPAODCEL TAMPES KOL TEKUNPLOREVO TPOYpappa
APOANTTIKNG GUVTI| PN OGS KOl TEPLOIKOV TEYVIKOU EAEYY OV, COLPOVO LLE TIC 00T YiEG
TOV KOTOOKELOOTH, TOVG KOVOVIGUOUG TNG 1oX00LGOS EVPOTAIKAG Kot €0VIKNG
vopoBecsiog (cvunephapfavopévov tov Kavoviepov EE 2017/745 — MDR) kot ta
TPOTLTOL Y10, LOLTPOTEYVOAOYIKO EEOTMGO.

To mpodypappa cuvTipnong eVOEIKTIKA Vo Teptlappavet:

o Ileprypaor| TV £pyacidv mov eKTEAOVVTOL GE KAOE EMIMEOO GLVTIPNONG

o YTOYPE®TIKOUS AELTOVPYIKOVGS EAEYYOVS UGPAAELNG KOL NAEKTPIKIG
npootaciog (safety checks).

e  Emain0gvon opOiig kataypagng onpatov ECG, cOpoova pe npotvna IEC
60601 kot IEC 60601-2-25.

e Alokpifoon tov &N mapapéTpov:

Xpovikn axpipero kot toyvTNTO YOPTIOV (7). 25 mm/s £5%)

Akpipero evaoOnoiog (m.y. 10 mm/mV £5%)

ICpoppikétnTo Ko atéKpLon cuyvoTHTOV QIATPp®V

"EAeyy0¢ 0KEPAOTNTUS KAAOIIMV KAl UTAYOYDV

EmiPepaiomon Aettovpyiog Tov aviyveLTI] 0T0GVVOEOIEUEVOV NAEKTPOOIOV

KOl TOV GVGTINATOV cuvayeppov (alarms).

O O O O O



H owxpiPoon wor ot doxiég va  yivovior pe motomompéva  mpoTuTO.
onpato/apocoporwtéc (ECG  simulators), &atdAAnio Yoo  10TPOTEYVOAOYIKO
eEomMopo, pe tyvn YyvnlaonoTntog o€ €0vika 1) o1edvi) TpoTuma (traceability to SI
units).

37. Eykatdotoomn, OchVOEcn Kol TANPN TOPOUETPOTOINGT TOV TPOSPEPOUEVOL
e€omMo ol 6ToV 6TAONO KEVTIPIKNG TapakoAoVONong Tov oikov EDAN twv Tunudtomv
Enetyévrov Ieprotatikdv (TEIT).

H eykatdotaon va mpaypatorombei oe ocvvevvonon pe to Tunuoa Bioiatpung
Teyvoloylag kot ) Aevbuvon tov TEIL, ®ote va eEacpaiiotel 1 opb Aettovpyikn
e vVOEST TOV EEOTAMGOV LE TO GUGTILLOL.

O efomhopdc va  oavayvopiletor oavtopato omd Tov otabud Kot va  etvon
dtaAertovpykdg pe To cHoT, VTooTpilovTag:

®  TPAYLOTIKOD XPOVOL LETASOOT LETPNGEMV Kot KVHOTOHope®dV (Y. NIBP, SpO-,
alarms),

®  (VOKTIOT| IOTOPIKAOV OEOOUEVDV,

®  AMOUOKPVOUEVT TOPOKOAOVON G Kot apyetofEéTnon.

O avadoyog voYPEOVTUL VAL TAPUIDCEL:
e TIg amapaitnteg doeleg yxprong/mpdsPaons (6mov amarteitan),
®  TEYVIKN TEKUNPlOOT/TIGTOTOINGN SIHAEITOVPYIKOTNTAG,

o KoODG Ko ekmaidgvorn TEYVIKOD KOl 10TPIKOD TPOCMOMTIKOD OTIS OLOOIKOGIES
TOPOAUETPOTOINONG KOl YELPIGLOV.

H ovppopewon pe tv amaitmon ovty amotelel mpodmdBeon yio TV OpIoTIKY|
napoaiafr] Tov E0TAICHOD.



TEXNIKEX [IPOAIATPA®EX
EIAOX 5. ENAX (1) ®OPHTOX ANAIINEYXTHPAX

1.

O oavomvevompag MPEMEL Vo €lval  KOVOLPYLOG, TEAELTOLOG TEXVOLOYING,
eEAPETIKNG TOLOTNTOG KOTOOKELNG, OYEOOCUEVOS YloL YPNON OF OTOTNTIKA
neplPdAlovio  Ol10KOMOADV,  GUUTEPIAAUPOVOUEVOY  aEPOOIOKOMODY,  UE
TEKUNPLOUEV YPNOT G O1EOVOG TIGTOTOINIEVO VOGOKOUELD 1) VINPETIES TPDTWOV
BonBeidv (.. NHS, AHA)

Noa eivar gopntog, vyning epyovouiog, Papovg émg 3 kg pe evoopatopévn
urotopio, KATGAANAOG Yo ypnom o€  eVAAKeS, Toudld Kot veoyvd  (pe
OLLTOLLATOTTOMUEVT] ETIAOYT NAMKIOKNG KOTNYOpiag).

Y7oypeoTIKG YOpOKTNPLOTIKE avTOYNS:

Oepuokpacieg Aertovpyiag: -20°C éwg +50°C
Zyetuen vypacio: 0-95% (ywpic cuumdKvmon)
Atpoocpapikr| migon: 540—1100 hPa
Yyopetrpo: and -500 m £wg 5.000 m
[Ipoctacio meptPAnpatog: TovAdyiotov IP54

Tpogodoocia:

And AC 220V/50Hz (pe mapeydpevo KaAmdlo)

A6 DC 12-15V (pe ovvdeon yia ac0evopopo)

Evoopotopévn enavagoptildopevn pmatapio Abiov, didpkeag tovidyiotov 9
wpoV og TANPN Acttovpyio, pe Evoelln otdlung kou dwayeipion evépyslog HECH
HKPOEAEYKTT).

Tpogodosia O::

Méow obOvdeong 2,7-6 bar pe universal safety connector ocvppatd pe
DIN/AFNOR/BS
Avvatdmro chHvoeonS TOGO e KEVIPIKT| Tapoy] OGO Kol [LE POPNTES PLAAEG

Tpoémor agpropov (TovrdyloTov):

IPPV (ereyyopevov 6ykov)

SIMV + Pressure Support

CPAP + Pressure Support kot SuvatdTNTa 0AEPICUOD ATVOLG
Manual

Aertovpyia CPR pe mymrikd perpovéopo (30:2, 15:2)
Agrrovpyia acparovg dStucwAnvoong (Intubation mode)

Evoouatopévog pikmge agpiov pe emaoyr 100% O: 1 piypa mepipaiiovioc aépa,
péom eiltpov HEPA/BFE >99.99%.

Eyyxpoun 006vn >5" vymang avédivong (TFT), pe ypapikr| aneikévion TopopéTpov

Kot Aoywopkd vmoPondnong yewpiom (intelligent GUI). Noa omewovilovron
TOVAGYLOTOV:



14.

11.

12.

[Tieon aepaymyav (real-time)
Peak / Mean / Plateau pressure
Oykot MV, Vt, diappong

f, fspont, trigger events

PvOpiocsig:

Oykog: 50-2.000 ml

f: 5-50/min

[Tieon acpareiag: 10—-65 mbar

PEEP: 0-30 mbar (evoopotouévn BaiBioon)
LE: 1:4 éoc 4:1

Pressure support: 0—30 mbar

Ramps: 3 popeég npocappoyng

Trigger (insp): 1-15 L/min

Trigger (exp): 5-80% pong

. OnTiKooKkovVoTIKOL GUVaAYEpROL YIO:

Hieon napoyng O: (vynin/xaunin)
[Tieon agpaywymv (VynAn/xounin)
MV / Vt (oynmAd/xopmAd)

Apnoea

AVOmveELGTIKT GLYVOTNTO

Kotdotaon pratapioc & tpopodociog
ZPaApo/aoTo)lo GUCKELTG

Yuvayeppoi pe owpadpion 3 emrédmv kprowwotnrog (high/medium/low)
RE YPOUOTIKY] KOl NYNTIKN S10pOopoToino).
MMoapeikopevas:

Kokhopa ac0evoidc molhamAdv ypnoewv

Zorvag O

3 ndokeg (S-M-L) pe keparodét

AoKInaeTIKOG 00KOG

XelpoAafr] LETAPOPAS Kot KIT AGQPAALOVG OTEPEMONG GE PAya/popeio

. Dvuko ot yp1on:

Agrrovpyia pe Tpoemloyég ava nAtkio
Avtoporn mpopvBon Vt/f pécm tyovg acBevoic
Exnaidevon yeprtotdv pe d1odpactikd 0d1yod oty 006vn (Tpoatpetiko)

EmBupntég dvvatotnres avafadpiong (va mpoc@epBoiv @060V vapyovv):

Koanvoypagia mainstream 1 sidestream
O&vyovobepamneio youning pong (éwg 10 L/min)
Aertovpyieg PCV / BILEVEL / PRVC



15. Na mapéyeton €yyvnon kaAng Aettovpyiog Oldpkelag TovVAdyIotoV TPIOV (3) €T®V
amd TV oplotikn maparaPn Tov egomAiopov. H mpounbedvtpio etaipeio va SnAmaoet
EYYPAP®S TNV EEACPAMGLEVT ETMAPKELD TOV OTOLTOVUEVOV OVTOAAOKTIKMOV Y10l XPOVIKO
dtotnue tovAdytotov déka (10) eTmv petd ) ANéEn g eyydmone. H og dvo déopevon
Vo GUVOOEVETOL Omd OYETIK ONAMON TOL KOTOOKEVOOT] 1 TOV VOMIH®G
€€0VG1000TNUEVOD EKTPOGHOTOV TOV.

16. O mpounBevtig va S100étel amodederypévrn TeEXVIKY KOTAPTIOoN Kot SLuVOTOTNTA
VTOGTNPIENG TOL TPOGPEPALLEVOL 1d0vC. Na Katatedel oxetikn Befaimon exmaidcvong
N €€0V61060TNONG OO TOV KOTOCKEVAGTN 1 TOV EMIGNUO OVTITPOGSHOTO TOV, EV 10YD
KATA TV Nuepounvia vTofoANg TS TPOSPOPAS,.

17. No koatatefel evoelkTikdg KOTAAOYOG £YKOTAOTAGE®MV 68 dNUOGL 1)/KoL 1O1OTIKE
vocoxopeia otnv EALGSa katd TNV TeAevtaia Tpietia, Yo avomvenoTnpeg 10100 TOTOL
LLE TO TPOGPEPOLEVO, OO TOV 1310 KOTACKEVAOTN.

18. O mpopnBevc va drabétet motomoinon kotd ISO 9001 kot ISO 13485 yia epmopio
KOLL TEYVIKT] VTOGTNPIEN LOTPOTEYVOLOYIKDV TPOTOVTI®V.

19. O mpounBevtig va drabétel motomoinon katd ISO 14001 ko va givor gvraypévog
o€ OLOTNUO EVOAAOKTIKNG Stoyelptong amofAT@V NAEKTPIKOD Kol NAEKTPOVIKOD
eEomlopnod (AHHE), sopgpova pe tig dtotaéelg tov N. 4819/2021 kot g KYA H.IL.
23615/651/E.103.

20. To mpoopepduevo gldog va eépet onuavon CE kot o katackevaotikdg oikog va
elvar motomompévog ocvppova pe ta wpdtoma ISO 13485 (Na katoateBovv ta
QTOPOATNTO TLIGTOTONTIKA).

21. O mpounBevtng voypeovToL va drabétel motonoinon katd ISO 37001 1 1odHvapo
oUOTNUO, TO OMOI0 VO OPOPE TNV EPUPUOYYT] UNYOVICUAOV TPOANYNG Kot EAEYYOL
Qowvopévey dphopdc N aBEUITOV TPOKTIKOV, OTOG OmoLTEITOL 6TO TAMIGIO T®V
oLYYXPOVOV ONUOGIOV GLUPAGEMY VYNANG KPIGUOTNTOG Y10 TOV YDPO TNG VYELNG.

22. Ot av@téPM TIGTONOMGELS Va. Bpickoviot 6 1oy0 KaTd TNV Nuepounvio VTOPOANS
NG TPOGPOPAS, va Exovv €kdobel amd SOMIGTELUEVO POPEN TIGTOTOINGNG Kot V.
npockopifovial e avTiypa@o 1 TPOTOHTLTO LE TN GLUUETOYT TOL OIKOVOLLKOD (popéa
otov dyoviopro. H un mpookopion toug amotedel Adyo amdppymg.

23. Ot mpoGPOopEC VO GLVOOEVOVTOL VTOYPEMTIKA OO GCLUTANPOUEVO QUAAO
CUUUOPPM®ONE, GTO OO0 VAL ONADVETOL PNTE KoL e CAPNVELD 1] TANPNS SCVUUOPP®ON
TOV TTPOCPEPOEVOL £100VG TPOG KAOE TEYVIKT amaitnon Tng Tapovcag dlaknpvéng. To
QUAAO GUUUOPPOCNG VO PEPEL AVOAVTIKES Kol akpPeic Tapamounés (cerida, evotnta,
TOPAYPOPOC) OTA ETICTUOL TEYVIKA PUAAASL, EYYEPIOL 1) AOTA EMIOTLLAL £YYPAPO. TOV
kataokevaot|. H pun dmapén, acdeeia 1 yevikOhoyn SotHT®oN TOV TOPUTOUTOV,
KaBmOG Kol M un aviiotolyon Tovg pe Tic (NTOVUEVEG OMOITNOES, oLVIGTO AOYO

ATOPPYNG TNG TPOGPOPAS MG TEYVIKA 1] ATTOOEKTNG.

24. O avadoyog vIToyPEOVTOL VoL S10OETEL OPYOVOUEVO KOl AEITOVPYIKO TUN O TEXVIKNG
VOGTNPIENG, OTEAEYMUEVO LE KATAAANAO EKTAOEVIEVO TPOCOTIKO, TO OO0 VAL PEPEL
oe 10Y0 TICTOMOMNTIKO EKMAIOELONG YL TN GLVINPNOY KOl EMICKEVT TOL



TPOGPEPOUEVOD  €EOTMGLUOD, EKOWOOUEVO OO TOV  KATOOKELOOTH 1 VOULUO
€€0VG1000TNUEVO OVTITPOCOTO TOV.

25. O avadoyog vo Olac@oAilet ™ SwbecdOTNTOL YVAOI®V 1 1GOOVVOU®V
OVTOALOKTIK®V, EYKEKPIUEVOV 0N TOV KOTOOKELOOTH, Yl YPOVIKO OlAoTNUQ
ToVAdyLoTOV Oéka (10) eT®dV amd TNV OPLoTIKY TOPAAAPN TOL EEOTMGLOV.

26. Xe epinTmOoN TOOONG TNG EUTOPIKNG GYECTG TOV AVOOOYOL LUE TOV KOTACKEVAOTN
N TG movong Asttovpylag e eToupeiag, vo Sac@aAiletal, e OXeTIKN £yypoen
ONAwoN, OTL M GLVEXION TNG TOPOYNG OVTOAAUKTIKOV KOl TEYVIKAG LTOCTNPIENG
avaAapPavetor omd Tov KoTaokevootn | GAAo e£ovclodotnévo tpdcwno. Epdcov o
Tpoun v etvar Ko 0 1010¢ KOTOUGKELOGTNG, APKEL GYETIKT] ONA®ON CLUUOPPOCNG
Kot OEGHELONG AV TOV Yia TN d1dpKeLD SIUDECTUOTNTOG OVTOAAAKTIKMV.

27. O avadoyog vroypeohTal Vo TOPEYEL, YOPIC TPOcheTn owovouky emPdpovon,
EKTTAIOEVOT GTOVG YPNGTES TOV EEOMMGLOD (1TPOVS, TEYVOLOYOLG, TEXVIKOVC), 1] OTToin
va KoAVvTTel T Pacik) Asttovpyio, TIG SUVATOTNTES, TI GLVTIHPNOT KOl TNV OGQUAN
xp1oM Tov avamvevotpa. H exmaidcvon va mpaypatonoeitol oty EMANVIKY YADGGO,
EVTOG TOV YMPOL EYKATAGTACNG 1) 6€ Y®PO Tov Ba vrrodeilel n Avabétovoa Apyn, Kotd
NV 0PYIKN Ghom TapaiaPis Kot £YKaTdoTaong TV E0TAMGHOD.

28. O avdodoyog vroypeovtar, epocov (ntnbei, va eravardfer v exkmaidevon tov
TEMK®OV YPNOTOV KOl TOV TEYVIKOV TPOS®TIKOD Tov Nocokoueiov Katd tn otbpketa
™G mEPLOSOL £YYONONG/KAANG AerTtovpyiag, xwpig mpdcabetn emiPapuvvon.

29. Ta GLVOSEVTIKA EVTLTTOL EKTTOIOELONG, 00T YIES YPNONG Ko TiVaKES Vo Tapadidovtot
oTNV EMANVIKT] YADGGO.

30. Anapaimta 0 avadoyog vo StaBETEL TEYVIKO TPOCHOTIKO TOL VO UTOPEl VoL TapEyeL
vrootPEn Ko emavalappovopevn kafodynorn o610 TPOCOMTIKO TOV VOGOKOUEIOV
ka0’ OAN T drdpkela Long Tov EE0TAIGHOD, EPOGOV ATOLTEITOL, YMPIC 1) OTOiTOT AVTY|
va amoteLel AOY0 amoKAEIGHOD.

31. O mpocPepOUEVOG POPNTOG OVOTVEVGTNPAS OQEIAEL VO TANPOL ATOJEDEYLLEVOL Kol
TMPOS TG KOTOTEP®  Oebvelg  mpodwypagéc oaoc@aAeiog, amddoons Kot
TEPPAALOVTIKNG OVIOYNG, LE TNV TPOCKOUIGT TICTOTOUTIKOV GULUUOPO®ONG 1)
aveEApTNTOV EPYOCTNPLOKDOV OOKIUDYV :

« EN 60601-1: I'evikég amoutnoelg Pactkng 0cQAAELNG KOl OVGLUDOOVS ATAOOOGNG Y10
10TPOTEXVOLOYIKO EOTAMGUO (NMAEKTPIKT GPAAELDL).

o EN 1789: Antoutnoeic yia 1atpikd e£0TAMGHO OV Ypnoiponoleiton o achevopopa
oynuota, TEPAaUPavoprEVNG TG TPOGTAGING Omd KPUOUGHOVS, TPOGKPOVGELS Kol
otafepomoinong Tov £0TAIGHOD.

« EN 794-3 / ISO 10651-3: EAdyioteg amouthioels omddoong yio @opntovg
OVOTTVEVGTI)PES TTOL YPTCLOTOLOVVTOL EKTOG VOGOKOUELNKOD TEPPAAALOVTOC.

« IS0 80601-2-12: Amoutnoelg yio Kpioiung epovtidag avamvevoTnpes (GVVICTATOL
omov epapuolerar).

« RTCA DO-160G: [Teptforiovtikéc cuvOTKeg Kot KpITpla SOKIU®Y Yo eE0mAMGUO
OEPOUETAPOPDV (TL.X. YLl YPNOT OE EVOEPLO HEGO — EPOGOV {nTeiTan).



o MIL-STD-810G: IIpodiaypapic oTpATIOTIKOD TOHTOL Y10 TEPPOAALOVTIKT OVTOYN|
(xpadacpoti, Beppokpacia, vypacio, TTOCEL, K.AT.), TOL dSCEUAoVY TN ¥pNoN
o€ media EMEPNOE®V N EKTOKTNG OVAYKNC.

32. O wpounBevtg opeirel va tpookopicel oto Tunua Blowatpkng Teyvoroyiog:

. Emionpuo mpdypoppo ocvviipnong omd TOV  KOTOOKEVOOTY, HE EVOEIKTIKA
SLOGTALATO GLVINPNONG, OTOLTOVLUEVES EPYACIES KL OLVOADMGILLOL.

. TIpotevdpevo KOGTOG TPOANTTIKNG GLVINPNONG VA £TOG Y10 TNV TEPTOJO HETA TN
MEN ™G eyydmong (Ywpic Vo TPOSUETPATOL GTNV OIKOVOULKN TPOGPOPA).

33. Olo to. TEYVIKA, AEITOLPYIKA Kol £yypopo TEKUNPi®ong tov vrd mpoundeia
eComMopol  (teyvikd eyyelpidla, mioTomomTiKd, OeATion €yKotdoTaomg, oTolKEln
EKTTAIOEVONG KO TPAYPALLLLO GLVINPNONG) VL Tapadofody VIoYPe®TIKA 6To Tunua
Buoiatpikng Teyvoroyiag Tov Nocokopeiov, To 0moio gival amokAElGTIKA aprodilo yio
NV amodoyY| 6€ TEXVIKO eminedo, TV €viaén Tov €£OMAIGUOD GTO UNTPOO KOl TOV
TPOYPAUUATIGUO NG peTEMELTO VITOGTNPIENG Tov. H eyKatdotaom Tov eEomAiopol va
yivetonw xotomy ovvepyaoiag pe to Tunua Bioiatpikng Teyxvoroyiog kot vwd tov
GULVTOVIGUO TOV, Y10 TNV €EAGPAAIOT TNG GVUPATOHTNTAG LE TIC VITAPYOVGES VITOOOUES
KO TNG CLUUOPPOOTG LE TOVG IGYVOVTES KAVOVIGLOVS acPaAeiog.

34. O péylotog amodektoc YpOvos mapadoong Tov eE0mMGov opiletatl og eEnvta (60)
NUepoOrOYIIKEG MUEPES amd TNV vmoypaen Mg ovpPacne. H amaitmon ovty
TEKUNPLOVETOL OO TN AEITOLPYIKN KOl KAWVIKY KPIOOTNTA TOV VIO mpoun et
eEomMopol (avamvevsTpag).



TEXNIKEX [IPOAIATPA®EX

EIAOX 6. ENA (1) #OPHTO MHXANHMA YIIEPHXQN

1. 'evikd Xapoaxtnprotika kot Xovheon Lvotipartog

To mpooPepOUEVO GUOTNO VIEPNYOTOUOYPAPIOG TTPEMEL Vo glvol GopNTd, UIKPOD
oyxov kat Bapovg, Wwavikd €oc 5 kg pali pe v proatapio, KOTAGAANAO Yo Toyeio Kot
ELEMKTN peToKivnom evtog voookouelokov mepiBdAiovtog. To chotnua mpénel va
nePAAUPAVEL VTOYPEDTIKA:

Kvpwo povada omeikovions

Hyopolo xepoin Linear Array, cuyvotftov 4.0-13.0 MHz
Hyopolo xepoin Convex Array, cuyvotntov 2.0-5.0 MHz

Hyofolo kepain Phased Array, cuyvotitov 2.0-4.0 MHz, pe yovia cdpoong >120°,
KOTAAANAT Y10 KOPSIOAOYIKT KO SLOKPOVIKKT XP1on

Epyootaciokd tpoynhato HETOQOPES, Le VOPAVPIKY] pLOLLCT] DYOVS Kot dLVATOTNTO
TOVTOYPOVNG EVEPYNG GUVIESG TPLDV (3) NYOPOA®V KEPOADY

2. IIpoogepopevor Tomor Hyoporov Keparov

O mpounBevtg opeirel va mapabécel TANPN KOTAAOYO TV 1ABECIUOV KEQAADY avA
TOTO, TPOGPEPOUEVMV TPOG EMAOYN:

Tomog Kepaing Evpog Zvuyvotrtwv (MHz)
Phased Array / Sector 1.7 —12.0
Linear Array 4.0-18.0

Convex / Microconvex 2.0 — 10.0

Emmiéov Kkeporég, Omwg €VOOKOIMOTIKES, €VOOOKOMIKEG, OQPOUALOAOYIKES 1)
opBomadikég, va TposPepOOVV TPOG ETAOYN LE TANPN TEYVIKN TEPLYPOPY| TNG OPYNG
Aertovpylog Kot TG TE(VOAOYiNG TOVG.

3. Yrootnpilopeveg M£0odor Amekoviong

To cvotua mpémel vo vwoopilel Kol va TEPTYPAPOVTOL AVOAVTIKA Ol TOPAUKAT®
Aertovpyiec:

B-Mode: Yyning moidtnrtog S160140TaTn OTEKOVIOT| I0TOV

M-Mode: MovodooTaTiK SUVOUIKT OTEKOVIOT Y10 KOPOLOAOYIKT Xp1ioN



Color Doppler: Eyypoun aneikdévion tg opatikng pong

Power / Energy Doppler / Color Angio: EvaicOntn amewovion ayyelov pikpng
SLUETPOL

PW (Pulsed Wave) Doppler: [ToAuiko Doppler yio pétpnon apotiking pong
CW (Continuous Wave) Doppler: Zvveyég Doppler yia vymiég Taydneg pong

Real-Time Triplex: Tovtoypovn tpoPoAin B-Mode, PW Doppler ka1 Color Doppler
GE€ TPAYUATIKO YPOVO

4. Teyvika kor Agrtovpyikd XopoKTnpLoTiKa
To cvompa Ba mpénet va drabétet:

Teyvoloyla AMYNG €KOVAG TOALUTADY YOVIOV GAPMOOTG Yo BEATIOUEVN OLOKPLTIKN
wKavoTnTO

Pixel-level ene&epyacia eikdvog yro peimon BopHPov kot evicyvon veng wotdv
Avtoparn Bertiotonoinon eikovog (Auto Optimization) pe 10 TATUA VOGS TANKTPOV,
pvOuilovrag ewtewvotnta, avtifeorn, coppomio Kot opotopopeio (ce B-Mode kou
Doppler)

Elaotoypagia (Elastography) pe duvatdmmra mosotikng ovaAvong (Tpoatpetiko)
Amekdvion apatikng pong xopig colorbox pe avéivon porg oe B-Mode (npoaipetikd)

Post-processing oe amoOnkevuéveg eikdveg (B-mode, Doppler, TGC, kAn)

Bondnua kaBodrynong Perdvog (Needle Visualization) pe otpéyn tng 0éoung otig
linear xkepaiég

Eotiokd onpeia (Focus Points): >8

Avvapikd evpog (Dynamic Range): >260 dB

PvOpog avavémong eikdvog (Frame Rate): >1700 f/sec
Evepyég B0pec kepalmv: >3

Méyioto Babog cdpwong: >33 cm

Yrnowxkn pntpa anewkoviong: No meprypagel n opyltektovikn (m.y. beamforming,
nAéypa pixel, KAm)

006vn LCD: 'Eyypoun, dtaymviov >15”



[Mokéta petprioemv yuo OAeS Tic e€etdoelg: No meptypa@ovV avaALTIKA (KOPIIOAOYIKES,
AYYELOKES, KOIMOKEG K.0.)

Na avoaeépetar pntd 1 dvvatdotnta oavoPdduiong tov e£omAlopod pe emmAéov
Aoyiopka | hardware modules (7.y. kapdioAoyikn maxéta, avoalcOncloAoyikd Tokéta,
potevtikd templates k.Am.)

Zgbyn petpnoewv (calipers): >8

5. Zvotmpota Apyelo0£tnong kot Arodnkevong

Eocwmtepucdc oxinpog diokog: Na meprypaeet (yopntikotra, toroc SSD/HDD)

Ynoompién USB/Flash Drive: INa eaywyn eéetdoewmv

Evoopatopévn pviun Kivnpatoypaenong: Amodnkevon actpouovpmy Kot EYYPOUOY
EWKOVOV LLE SLVATOTNTO OVOTOPAYOYTS.

6. AvacvovoegopotnTo

Avvatoémrta HL7 Export kou PACS/EMR integration péom gateway 1 anevbeiog
dracvvdeong e to HIS.

7. Amopoxpoopévny Teyvikn YroomipiEn — Ymoyxpéwon tov Kataokegvaoty 1
E&ovorodotnuévou Avtimpoosmmov

O avdédoyog opeilel va S100¢QaAIcEL OTL TO TPOGPEPOUEVO GVGTNO VITEPY®V d1aBETEL
EVOOUATOUEVT] OLVOTOTNTA ATOUAKPLGUEVIG TEXVIKNG VtooTnpiEng (Remote Service
Support), pe otdy0 ™V AUECT OAYVOON KOl OTOKATAGTACT] TEYVIKOV GOOUAUATOV,
YOPIG TNV OVAYKT) PLUGIKTG TAPOVGIAG TEYVIKOD GTOV YMOPO.

H Aertovpyio avt Ba tpémet va mAnpot T1g akdA0VOEC oMot oELS:

A. Yroypémwon Evepyonoinong kot Aéopgvon Yrootipiéng:

H amopaxpuopévn teyviki vmootpi&n vo TopEYEToL VITOYPEDTIKA KoL SEGUEVTIKA OO
TOV KOTOGKELOGT 1) TOV EMIGNUO €E0VGLOIOTNUEVO avTITPOS®OTO 6TV EALGOO.

H Aerrovpyio va mapapéverl evepyn yia tovAdyiotov mévie (5) £tn amd v nuepounvia
TapoAaP1|g TOL GLGTHLATOG,.
B. Teyvika XopoktnploTikd 100 LoT|Hotos ATOPOKPUSUEVIS YTOoTHPIENGS:

Ac@aing obvvoeon HEGH SdIKTHOVL, HE ypNoTm Kpumtoypdenong tomov TLS 7
1GOJVVOUNG TEXVOLOYING.

Avvatoétmro real-time amopokpuopévng ddyveoons, TPoPoAng apyeiov Kotaypaeng
(logs), mapakorovOnong Katdotaong Asttovpyiag, avapoabuicewyv firmware 1 software
Kot pOpicE®V GLGTHHATOC.



H vnootpién vo yivetor pécm €0IKNAG TAOTPOPUOG TOL  KOTOOKELOOTH N
motomoinpévoy Aoytopukov (my. TeamViewer for Medical, VNC Secure, k.Am.), pue
éleyyo TpocPaong Kot Kataypoen coppdviov (audit log).

I'. AMAoon Zvppopeomonc:

No «otatebel emionun OMA®ON TOL KATOOKELAGTH 1N TOL  €£O0VOLO00TNUEVOL
QVTITPOCHOTOV OTL TO GCULGTNUO VIEPNYWOV VTOGTNPILEL TANPOE TNV TOPATAVE®
duvatdHTNTO Kot OTL 1) TOPOYT VANPECIOV ATOUAKPVGHUEVIG TEYVIKNG LITOSTHPIENG O
dwatiBeton koT’ EAAYIoTOV Yo TEVTE £TN OO TNV EYKATAGTOON.

8. Na mapéyeton eyydnon kahng Aettovpyiog o1dpkelag TovAdylotov TPl (3) ETOV amod
™V oploTikn maporaPn tov eEomhopod. H mpounbedtpo etonpeion vo onimaoet
EYYPAO®G TNV EEACPUMGUEVT ETAPKELN TMV OTOLTOVUEVMV OVTOALUKTIKDV Y10l YPOVIKO
dtdotnuo tovAdytotov déka (10) etmv petd ) ANéEn g eyyvmonc. H og v déopevon
Vo GLVOOEVETOL Omd  OYETIK ONAMOT TOL KOTOCKELOGTH 1 TOV  VOUIH®G
€€0VG1000TNUEVOD EKTPOGHOTOV TOV.

9. O mpounBevtng va SBETEL QmOOESELYUEVT] TEYVIKT KATAPTION Kol SLVOTOTNTO
VTOGTNPIENG TOL TPOSPEPALEVOL ld0VC. Na Katatedel oxetikn Befaimon exmaidevong
N €£0Vo1000TNoNG AMd TOV KOTAGKELOGT 1| TOV ENICNUO AVTITPOCHOTO TOV, EV 1GYD
KT TNV Nuepounvia VITOPOANG TNG TPOSPOPAS,.

10. No kotatebfel evoelkTikdg KOTAAOYOG EYKOTAOTAGE®MV G€ dNUOGL 1)/Kot 1O1OTIKE
vocokopeia otnv EALGda kotd v televtaia Tpletia, yio vepovg idtov TOTOL LE TO
TPOGPEPOUEVO, OO TOV 1010 KOTOGKEVAGTY.

11. O mpopnBevtng va drabétet motomoinon katd ISO 9001 kot ISO 13485 yia epmopia
KOl TEYVIKT) VTOGTNPIEN 1ATPOTEYVOAOYIKAOV TPOTOVIMV.

12. To mpocpepopevo €idoc va eépetl onuavon CE kot 0 KataoKeEnooTikog 0ikog vo
gtvon motomompévog ocopemva pe to wpotvmae ISO 13485 (No katateBoldv ta
OTOPO{TNTO TIGTOTOMTIKA).

13. O1 avotépm motonomoelg va Bpickoviat o€ 1oy0 Katd TV nuepounvio VIToPoANg
™G TPOGPOPAS, Vo £xovv €kd0Bel amd SomoTELUEVO POPEN TLGTOMOINGNG KOl VoL
TPocKopilovTal 6E avVTiypOaPO 1] TPMOTOTVTO LE TN GLUUETOYN TOV OIKOVOUKOD QOopEa
otov dayoviopd. H un mpooskdpon tovg amoterel Adyo amdppyng.

14. Ot mpoopopés va ovuVodeHOVIOL VLIOYPEMTIKG OO GUUTANPOUEVO (EVALO
CUUUOPPM®ONE, GTO OO0 VAL ONADVETOL PNTE KoL e CAPNVELD 1] TANPNS SCVUUOPP®ON
TOV TTPOCPEPOEVOL £100VG TPOG KAOE TEYVIKT amaitnon Tng Tapovcag dlaknpvéng. To
(QUALO GUUUOPPOONG VO PEPEL AVAAVTIKES Kol akpPeic Tapamounés (oeAida, evotnra,
TOPAYPOPOC) OTA ETICTUOL TEYVIKA PUAAASL, EYYEPIOL ) AOTA EMIOT LA £YYPAPO. TOV
kataokevaot|. H pun dmapén, acdoeia 1 yevikdAoyn S10TOIOCN TOV TOPATOUTAOV,
KaBmOG Kol M un aviiotolylon Tovg pe TIC (NTOVUEVEG OMOITNOES, oLVIGTO AOYO

ATOPPYNG TNG TPOGPOPAS G TEYVIKE [1] ATOJEKTNG.



15. O avadoyog voypeovtal va S1aBETEL OPYOVOUEVO KO AELTTOVPYIKO TUNILO TEXVIKNG
VTOGTHPLENG, OTEAEYMUEVO E KATAAANAL EKTOLOEVUEVO TPOCHOTIKO, TO OTOI0 VO, PEPEL
o€ 10Y0 TIOTOMOMTIKO EKMOIOELONG YWOL TN OULUVINPNON Kol EMIGKELY] TOL
TPOcPePOUEVOD  EOMMGHOD, €KOWOOUEVO Oamd TOV  KOTOOKELOOTH 1 VOULUO
€E0VGL0JOTNUEVO aAVTITPOGMOTO TOV.

16. X mepintmon TadoNG TG EUTOPIKNG GYECNC TOV OVAOOYOV LE TOV KOTUOKELOOTN
N TG movong Asttovpylag ¢ etoupeiag, vo Sac@aAiletal, e OXeTIKN £yypoen
ONAwon, OTL M GLVEXION TNG TOPOYNG OVTOAAUKTIKOV KOl TEYVIKNG LTOCTNPIENG
avaAapPavetor omd Tov KoTaokevoot) 1 GAAo e£ovatodotnévo tpdcwno. Epdcov o
TpounOevTig eivar Ko 0 1010¢ KOTOUGKELOGTNG, APKEL GYETIKT ONAMON CLUUOPPOCNG
Kot OEGHELONG AV TOV Yia TN S1dpKeLD SIUDECTUOTNTOG OVTOAAAKTIKDV.

17. O avddoyog vroypeovTal Vo TapPEYEL, XOPIS TPOGOetn owovopkn emiapuvon,
EKTTOOEVOT GTOVG YPNOTEG TOL EEOMMGLOD (1OTPOVC, TEYVOADYOLGS, TEXVIKOVG), 1 ool
vo koAvmTel ) Pacikn Agttovpyia, TIG SUVATOTNTES, TI GLVINPNOT KOl TV OGOUAN
¥PNOM NG YEPOLPYIKNG Tpdmelac. H ekmaidevon va mpaypoatonoteiton otny EAANVIKY
YADGGO, EVIOS TOL YDPOL EYKOTAGTACNG N € XDpo Tov Ba vrodei&el n Avabétovoa
Apyn, Katd tnv apyikn eAacn TopaAdfng Kot €YKaTioToonG TOL EE0TAMGHO.

18. O avadoyog vroypeovtal, epodcov (nnbei, va emovorafel v ekmaidevon TV
TEMK®OV YPNOTOV KOl TOV TEYVIKOV TPOS®TIKOD Tov Nocokoueiov Katd tn otbpketa
™G mEPLOSOL £YYONoNG/KaANG Aettovpyiag, xwpig Tpodcbetn emiPapuvon.

19. Ta cuvodevtikd évruma ekmaidevomng, 0dnyleg xpNong Kot Tivakes va Tapadidovtal
oTNV EAMNVIKT YAD®GGO.

20. AmopaitnTo 0 ovadoyog vo O1aBETEL TEYVIKO TPOCMOTIKO TOV VO, UTOPEL Vo TapEyEL
VROGTAPIEN Kot EmOvVOLAUPavOLeEVT) K0B0dNYNOT GTO TPOSOMIKO TOV VOGOKOUEIOV
ko’ 0An T drdpkela LONS TOV EEOTAIGLOD, EQPOGOV amotTeiTaL, YWPIG M omaiTnon AT
vo omotelel AOY0 amOKAEIGHOV.

21. Oho ta TEYVIKA, AcrtOovpylKd Kou £yypago Tekunpimong tov vrd mpoundeia
eEomMopol  (Teyvikd eyyepidln, TIOTOTOMTIKE, OEATIOl EYKATAGTAOMG, OTOLXEIN
EKTTAIOEVONG KOl TPOYPALLLLO. GLVINPNONG) Vo Topadofovy VIoype®mTIKA 6to Tunua
Bioiatpumg Texvoroyiag tov Nocokopegiov, To omoio eivor amokAEIGTIKA aprodto Yo
NV 0modoyY| 6€ TEXVIKO eminedo, v €viaén tov €£OMAIGUOD GTO UNTPOO KOl TOV
TPOYPAUUATIGUO NG HeTEMELTO VITOGTNPIENG Tov. H eyKatdoTtaom Tov eEomAiopol va
yiveton xotomy ovvepyaciog pe to Tunua Buotatpikng Teyxvoloyiog kot vmd tov
GUVTOVIGUO TOV, Yo TNV £E0CPAAICT TNG CLUPATOTNTOG LE TIG VILEAPYOVGES VITOOOUES
KO TNG CUUUOPPMOOTG LE TOVG IGYVOVTES KAVOVIGLOVS AGPaAEiag.

22. O pé€y1otog amodekTog ypOVog Tapadoons Tov eEomAcoV opiletan og e&nvra (60)
NUEPOLOYIOKEG NUEPES OO TNV LIOYPAPT TNG SLUPACTG.

23. O avddoyog vmoypeoVTUL VO, TOPAODCEL TANPEG KOl TEKUNPIOUEVO TPOYPOLLLLLOL
TPOANTTIKNG cuvtipnons oto Tunua Bloiatpikng Texyvoroyiog kot teyvikol eAEyyov,
GULOMVO, LLE:

Tig 0dnyiec ToV KOTOOKELAGTY.



Tig amoutroeig tov MDR 2017/745.

Ta npoétuma [EC 60601-1 kot IEC 62353 yio Aettovpytkodg Kot NAEKTPIKOVG EAEYYOVG,.



TEXNIKEX [IPOAIATPA®EX

EIAOX 7. ENAX (1)EIIITPAIIEZIOX KAIBANOX ATMOY

1. Agrtovpyikd XapoKTnploTiKa

O «MBavog va gtvor cOyypovng texvoroyiag, awtopatng Aettovpyiog, kornyopiog B
(Class B), pe chotpo KAAGHOTIKOD KEVOV.

Noa givor KaTdAANA0G Y10 0TOGTEIP®GT GUUTAYMV, AVAOEWDDV Kol TOPOIMV POPTIOV,
GUGKELOGUEV®V 1 UN).

2. Zoppopooocn pe lpotona

Na winpoi 10 Evponaikd [Ipoétuvro EN 13060 kou va givol evappoviGpéVos e Ta
npotvna EAOT EN 61010-1, EN 61010-2-40 kot EN 61326-1.

3. Awootaoceis ko Kataokeon

Emtpanéllo Katackevn pikpov owactdoemv: 500 x 700 x 400 mm (IT x B x Y)
TEPITOV.

O1 e&otepikés empdveleg va gEpovv teyvoroyia avtipkpoflokng mpoctaciog. Na
TekunpLoOel | TeyvoroYiaL.

4. Odropoc Amoosteipmong

YAko: Avoéeidmtog yaivPoc AIST 304, avBektikodg ot Odfpwon.
Xopntkodmra: > 23 Aitpa, fdBog: > 52 cm.

5. Xvomnpa EAEyyov

Mikpoene€epyaotig He OLVOTOTNTA OVTOJAYVOONG Kot TPOPOANG  pnvupdTov
oQAANOTOC.

Avtopatn ac@AEAIoT Kol amac@IAoN TG TOPTOS.
6. Xvotnpa Nepov
Eexoprotd doyeia kabopov kot akdboptov vepol He aVTONAT TANPOGCT)/ATOYETEVLOT).

Evoouatopévog petpntig ayoyipdmroag. Amaydpevon kKOKAOL o mepinTmon
aKATAAANAOL VEPOD.

[Tpoarpetikd: Ecwteptkd cOoT O 0VTIGTPOPNS OCUMGNS Y10 YP1oN VEPOD SIKTVOL (VoL
poceepfel pe Egxwplot Tiun).



7. Averaon Xpiotn
006vn LCD kot mAqKTpa. EAEYYOL TNV TPOCOY.

[TpoPoin mapapétpov Asttovpyiog: Beppokpaocia, mieon, ypovog, (ACT, UNVOLOTOL
COOALATOV.

8. Zvompota Ac@aieiog kot YaootpiEng
Avorooipo Baktplokd GIATpo e16EpYOUEVOD aEPQ.

TovAdyiotov 10 kOKAOL amooteipwong kot mpoypdupata ehéyyov: Bowie & Dick,
Helix Test, Vacuum Test. Na meptypa@ovv avorlvTiKd.

9. Am6doon Kk Evepyeraxi Anédoon

Evoopatopévn yevvitplo atpod yioo HELOUEVT] KOTAVOAMOT VEPOL KOl TOYVTEPOVLS
KOKAOLG.

Avtoparto svotnua eEotkovounong evépyetag (Stand-by). Na meprypaget.

10. Tekpnpioon Anocteipmong

Evoouatopévog Beppikdc eKTumTmTG Yo EKTOT®GT KOKAWYV.

Avtoporn amobnkevon dedopévov oe USB kot duvatdtnTo LETAPOPAS GE VTTOAOYLIOTN.
11. E€aptipata ko Eykatrdotaon

[Tpeg cvotpa EOpT®ONG: 4 pAPLo/dicKOL KO EPYOVOULKT| XELPOLAPT].

12. Hiektpika XapokTnproTiKa

Koatavédilmon evépyetag: Ewg 2400W.

Téon Aertovpyiag: 220-240V / 50-60Hz.

13. Na mapéyeton €yydnon kKaAng Aettovpyiog O1bpKeLag TOVAAYIGTOV OVO (2) ETMOV oo
™V oploTikn maporafn tov eEomMopod. H mpounBevtpia etoipeion vo dnimoet
EYYPAPMS TNV EEACPAMGLEVT EMAPKELD TOV OTOLTOVUEVOV OVTOAAOKTIKDOV Y10 XPOVIKO
dotnua tovAdyiotov déka (10) etmdv petd ) ANéEn g eyydnone. H og dvem déopevon
Vo oUVOOEDETOL Omd  OYETIK) ONAWON TOL KOTOOKELOGTN] 1 TOL VOMIH®G
€€0VG1000TNUEVOD EKTPOGHOTOV TOV.

14. O mpounBevtc va S1BETEL AmOdESEIYUEVT] TEYVIKN KATAPTION Kol duvaTOTnTO
VROGTHPLENG TOV TPOSPEPOLEVOL €100VG. Na katatedel oyetikn fePaimon eknaidevong

N €£0VG61000TNONG OO TOV KATOGKELOGTH 1 TOV ETICNUO avIITPOSOTO TOV, EV 1GYV
Kot TNV nuepounvia VITOPOANG TG TPOSPOPAG.



15. Na xotatedel eVOEIKTIKOG KATAAOYOS EYKOTACTACEWV GE ONUOGLO 1)/KOl 1O1MTIKA
vocokopeio otnv EAAGOa katd v tedevtaia Tpietia, yuo emitpanéliong kKAPdvoug
OTHOV 1010V TOHTTOVL LLE TO TPOCPEPOUEVO, OO TOV 1010 KATOCKEVOGTY).

16. O mpopunBevtg va drabétetl motomoinon kotd ISO 9001 kot ISO 13485 yuo epmopia
KOLL TEYVIKT VTOGTNPIEN L0TPOTEYVOAOYIKDV TPOTOVTIWV.

17. O mpounBevg va dtabétetl motomoinon katd ISO 14001 ko va eivon evtaypuévog
o€ CLOTNUO EVOAAOKTIKNG Stoxelptong amofAT@V NAEKTPIKOV Kol NAEKTPOVIKOD
eEomMonod (AHHE), copeova pe t1g dtatdéelg tov N. 4819/2021 ko g KYA H.IT.
23615/651/E.103.

18. To mpocpepdevo €idog va pépet onpavon CE kot 0 KoTooKeELOoTIKOG 01K0G Vo
elvanl motomompévog cvppwva pe ta tpotvra ISO 9001, ISO 13485 kor ISO 14001
(Na xatateBovv ta amapoitnTo TIeTOTOmTIKA).

19. O wpounBevtng vroypeovTon Vo drabéTet:

1. Thotomompévo Xvomua Atayeipiong Acedieiag [TAnpogopidv Katd 1o Tpdtumo
ISO 27001 v wwodvvapo, 10 0moio vo KOAOTTEL TIG JOIKAGIEC £YKATAGTOONG,
TEYVIKNG VTOGTNPIENS Kot EKTOIOELONG OV GYETILOVTOL LE TOV 1TPOTEXVOLOYIKO
eEomMopo, cupemva pe Tig apyés s EOvikng kot Evponaikng vopobeosiag yio tv
npoctacio TV dedopévav tpocomikol yapaktnpa (I'evikog Kavoviopnog GDPR —
Koavoviopdc (EE) 2016/679).

2. ITotoroinon katd ISO 37001 1 1o0oddvapo cvoTNUO, TO 0TOi0 VO APOpA TNV
EPAPLOYN UNYOVICU®V TPOANYNG Kot EAEYYOV ovouéveVy dtopBopdg 1| abépuitmv
TPOUKTIKAOV, OTMG OMOLTEITOL GTO TAAICIO TOV GUYXPOVAOV ONUOGimV cLUPdcE®mY
VYNANG KPIGOTNTAG Y10 TOV YMDPO TNG VYELNG.

Ot avotépm moToTOMGELS Vo Bpickovial 6 10Y0 KATA TNV NUEPOUNVIR VITOPOANS TNG
TPOCPOPAS, va &yovv ekdobel amd OmICTELUEVO QOPEN TICTOTOINONG Kol Vo
TPocKopilovTal 6E avVTiypOaPO 1] TPMOTOTVTO LE TN GLUUETOYN TOV OIKOVOUKOD QOopEa
otov dayoviopd. H un mpooskdpen tovg amoterel Adyo amdppymg.

20. Ot mpoGPOPEC VO GLVOOEVOVTOL VTOYPEMTIKA OO GCLUTANPOUEVO QUAAO
GUUUOPPM®GCNE, GTO OTO10 VAL ONADVETOL PNTE KoL LLe GAPNVELD 1] TANPNS SVUUOPP®ON
TOV TTPOCPEPOEVOL €100V TPOG KAOE TEYVIKT amaitnon Tng tapovcag daknpvéng. To
QUALO GUUUOPPOONG VO PEPEL AVAAVTIKES Kol akpPeic Tapamounés (oeida, evotnra,
TOPAYPOPOC) OTA ETICTUOL TEYVIKA PUAAASL, EYYEPIOL ) AOTA EMIOT LA £YYPAPO. TOV
kataokevaot|. H pun dmapén, acdoeia 1 yevikdAoyn S10TOIOCN TOV TOPATOUTAOV,
KaBmOG Kol M un aviiotolylon Tovg pe TIc (NTOVUEVEG OMOITNOES, OLVIGTO AOYO

ATOPPYNG TNG TPOGPOPAS G TEYVIKA L] ATOJEKTNG.

21. O avadoyog voyPEOVTOL VoL S10OETEL OPYOVOUEVO KOl AEITOVPYIKO TUN O TEXVIKNG
VIOGTNPIENG, OTEAEYMUEVO LE KATAAANAQ EKTOOEVIEVO TPOCOTIKO, TO OO0 VAL PEPEL
oe 10Y0 TICTOMOMTIKO EKMAIOELONG YL TN GLVINPNOY KOl EMICKEVT TOL
TPOGPEPOUEVOD  €EOMMGHOD, €KOWOOUEVO OmO TOV KOTOOKELOOTH 1 VOULO
€€0VG1000TNUEVO OVTITPOCOTO TOV.



22. O oavadoyoc vo Olao@oiiler ™ OwbecudtnTo YVACIOV 1] 1GOSVVOU®V
OVTOAAOKTIK®V, EYKEKPIUEVOV OO TOV KOTOOKEVOOTY, YW YPOVIKO OldoTNua
TovAdyotov déka (10) eTdv amd v op1oTikn Taporapn Tov e£onAMGHOV.

23. Xe mepintmon madong NG EUTOPIKNG GXECTG TOV AVOOOYOL LE TOV KOTAGKEVAOTN
N TG movong Asttovpylag e eToupeiag, vo Sac@aAiletal, Le OXeTIKN £yypoen
ONAwon, OTL M GLVEXION TNG TOPOYNG OVTOAAUKTIKOV KOl TEYVIKNG LTOCTNPIENG
avoAapPavetol omd Tov KaTaokevoot) | GAAo e£ovctodotnévo tpdcwno. Epdcov o
TpounOevThg eivar Ko 0 1010¢ KOTOAGKELOGTNG, APKEL GYETIKT ONAMON CLUUOPPOCNG
Kot OEGHELONG AV TOV Yia TN d1dpKeLD SLUDECTIUOTNTOG OVTOAAAKTIKMDV.

24. O avdodoyog vmoypeovTal va mopeyel, Yowpic Tpdobetn owovopkn emPapvvon,
EKTTA{OEVOT GTOVG YPNOTES TOV EEOMAMS OV (1UTPOVG, TEXVOAOYOVE, TEXVIKOVG), 1] OO0
vo koAvmTel ) Pacikn Agttovpyia, TIG SUVATOTNTES, TI GLVIIPNOT KOl TV OGOUAN
xpron tov emrpanéliov kKAMPdvov atpovd. H ekmaidevon va mpoayuatonoleitol otnv
EAMMVIKY] YADOGOO, £VIOC TOV YOPOL €YKATAGTAONG 1 G€ XDPOo mov Oa vrodeiEel n
Avobétovca Apyn, Katd TV apylky @don Tapolofrg Kol EYKOTACTAONG TOV
eEomloov.

25. O avdéooyoc vmoypeovtal, pdcov {nmbel, va emavardPel v ekmaidgvon TV
TEMK®V YPNOTOV KOl TOV TEYVIKOD TPOSMTIKOD TOL NOCGOKOUEIOL KT TN dtdpKeLa
™G mEPLOd0L €yyOnong/kaAng Asttovpyiag, xwpig tpodcbetn emPdpuvon.

26. To cLUVOSEVTIKA EVTLTTOL EKTOIOELONG, 0OTYIES YPNONG Kot TiVaKES Vo Tapadidovtot
oTNV EAMNVIKT YADGGO.

27. Anapaimta 0 avadoyog vo StaBETEL TEYVIKO TPOCHOTIKO TOL VO UTOPEl Vo TapEyeL
vrootPEn Ko emavalappovopevn kafodynorn o610 TPOCONTIKO TOV VOGOKOUEIOV
ka0’ OAN T drdpkela Long Tov EEOTAIGHOV, EPOGOV ATOLTEITOL, YMPIC 1) OTOiTOT AVTY|
va amoteLel AOY0 amoKAEIGHOD.

28. Oho 1o TEYVIKA, AErTOLPYIKA KOU £yypago TeKUNpimong tov vrd mpoundeta
eComhopol (teyvikd eyyepidla, mioTomomTikd, OeAtio €yKatdotaomg, oToyEln
EKTTOOEVONG KOt TPOYPALLO GLVTINPNOTG) Vo TtopadoBovv vroypewtikd oto Tunua
Buoiatpikng Teyvoroyiag Tov Nocokopeiov, To onoio givat amokAeloTiKd aprodio yio
TNV amodoyY| G€ TEYVIKO emimedo, TV &vtaln tov €0MMOUOD GTO UNTPDOO KOl TOV
TPOYPOUUUOTIGHO TNG HETEMELTO LITOSTNPIENS Tov. H gykatdotaon tov eomlopol va
yivetar kotémv ocvvepyoosioc pe to Tpnqua Bioiatpwkng Teyvoloylog kot vd tov
GUVTOVIGUO TOV, Yo TNV €EAGPAAIGT TG GLUPATOHTNTOG LE TIS VITAPYOVGES VITOOOUES
KOl TG GUUUOPPMONG UE TOVG 10YVOVTEG KOVOVIGLOVS OGPAAEINC.

29. O péytotog amodekTds YpOvoS TapAdoomg Tov E0MMGHOL opiletat og eénvta (60)
NUEPOAOYIOKES MUEPES AT TNV LITOYPOPY| TNG GVUPACTG.



TEXNIKEX [IPOAIATPA®EX
EIAOX 8. AEKAIIENTE (15)®0PEIA META®OPAX AXOENQN

10.

11.

12.

To mpoopepduevo @opeio -kpefatt acBevov va glval cOyypovng teXvVoroYing,
KOTOUOKEVOGUEVO OO DAIKG VYNANG TOOTNTOG KOl OVTOYXNG KOl KOTAAANAO Yo
VOGOKOUELOKT] PN o).

Noa elval kotaokevaouévo amd xaAvPoocwAnva, Boppévo pe MAEKTPOGTATIKN
Baen.

H emedveia kotdichiong va etvar dtaotdoewv mepimov 190 cm x 60cm TovAdy1oTOV,
va dwpeitanr og dvo TUNpaTE Ko va €ivol KOTAGKELAGUEVT amd avOeKTIKO VAKO,
LLE TLGTOMONLEVT OVTILUKPOPLaKT) GVGTOGT, TO 0TToio dvvaTtotl vo KaboploTel Kot va
amolvpavlel. Ta empépovg Tuquoto vor dHvovior vo avtikataotadobv o€
nepintoon eBopds tovg. Na katatebel motomomtikd amd aveEdptmro @opéa
GYETIKA LLE TNV AVTIUIKPOPLOKT] GVOTOOT).

Ot ovvorkég Tov daotdoels va eivar to avatepo 200 cm x 90 cm (UnKog X TAGTOG).
Noa @épet Bdon Yo aKTIVOGKIEPT) KAGETOL,OTO T Lol GKPT £0G TNV GAAN KAT® amd
TNV EMPAVELN KATOKALONG

Na dwbéter {dvn mpdcsdeong yia Tov acBevi dote va eEac@ariletor  ac@aAEL
TOVL KOTé TNV HETOPOPAL.

Na @épel KGykela mpootaciog mruvocoOpeva apeinievpatov @opeiov. No pnv
mpoeléyovv Kot va unv gumodilovv v mpdcPacn tov acbevn Kot amd TG 0VO
mAgvpés. Na dtobéTel HeGVOTNIO NUOVTOUOTNG OAGPAAIONG - OATACPAACTCKOL VO
glval 0KoAa 6TO XEPLGUO.

Na ¢pépet avoleidmteg AaPég dONoNg ota TOO KOl 6TO KEPAAL Yoo EVKOAOTEPN
HeTapopaL.

O okehetdc NG EMEAVEWS KOTAKAMONG Vo elval Kavig OTopng yu vao
eEaopaAiletarl peyain avroyn.

Na dwbétel otpopa addppoyo, avlextikd,tposOapaipoduevo, méyovg 8cm- 10
cm.

Na @épst téocepic (4) Tpoxovs, mMePIoTPe@OUevOLS kotd 360° pe kevipikd
KAetdopa, stopétpov @ 150 -200 mm.

No @épel T€66EpIC TPOOKPOLGTNPES EAACTIKOVS TEPIGTPEPOUEVOVG OTIC TEGGEPLS

YOVIES TOV PHETAAAMKOD GKEAETOV.



13. Na @pépet TovAdyiotov dvo BEcelg Yo oTaTd 0pOov.

14. Na @pépet vrodoyr TomofETnone ELaANS 0ELYOVOL KAT® Al TO POPELD TETOIN MOTE
va dtuc@aiileTor ) otafepdTnTa TG PLOANG YOPIC YAVTES.

15. Noa dwbétet B€om tomobEtnong aviikenévav Tov acbevoig.

16. No umopel va AdPet tig akdAovdeg Béoers:

e  PyOon Hyouvg and 5S0cm Emg 85¢cm ToVAGYIGTOV, Yo TNV EDKOAN TOTOBETNGN TOV
ac0evoug HEGM UNYOVIGHOD VOPOLATKNG avTAiag ¥EPlOHeEVNG e TOSOHOYAD.

e PyOuon TUApOTOC TAGTNG £m¢ 90°, HéGm pyavicpow aepiov.

17. Oha o pnyavikd pépn otnv Béon tov eopeiov va givort KaALUPEVO omd TOAVUEPES
TAUGTIKO VAMKO.

18. To mepuetpikd mMAOIGIO TNG EMPAVELNG KATAKAIONG TOV QOPEiov va. glval amd
avoleidwto ydAvPa, ®cTe va TOPOLCIALEL VYNAN avTOYN GE  UNXOVIKES
KOTOTOVIGELS KOTA TN LETAPOPA Kot T p1ion Tov eopeiov. H ypnom avoleidmtov
YOAvPa evdeikvutal Yoo VOGOKOUEINKO €E0MMGHO kabBdg cuvovalel e&otpetikn
avtoyn ot OPpwon kol oTIG UNYOVIKES PBOPEG TOL TPOKOAOLVTOL KATO TN
QOPTMOT), EKPOPTMOT Kol HETAPOPA TOV popeiov. Tlapdiinia, dievkoAdvel Tov
OTOTEAECUATIKO KAOUPIOUO KO ATOAVLOVOT], LELDVOVTOS TOV KIVOLVO S10GTOPAg
TafoyOvVeV LKPOOPYOVICUMV Kol Soc@oMOVIOS TNV OOLTOVHEV VYLEWVN
CUUPOVA LE TIG O1EBVEIG TPOdIAYPOPES Y10l LATPOTEYVOLOYIKO EEOTTAIGULO.

19. Na etvan kotdAinio Bapog g 250 kKiAd mepimov.

20. H mpounBevtpia etaupeio va eivan motomompévn katd ISO 9001, ISO 13485 ya
eumopia Kot TEYVIKY VLOGTNPEN.

21. O katackevaoTikdg oikog va givar motornompuevog kata [ISO 9001, ISO 13485 ko

TO TPOGPEPOLEVO €100¢ va épetl moTtonoinon CE.

22. Na mapé€yetat €yydnon KoANg Agttovpyiog O1dpKelg TOLAGIGTOV TPV (3) €TMV
and Vv oplotikn mapoiafn tov eEomAopov. H mpounbevtplo etoupeion voo dnAdoet
EYYPAP®G TNV EEACPUAMGUEVT ETAPKELL TMV OTOULTOVUEVOV OVTUALAKTIKADV Y10, YPOVIKO
dtaotnpa tovAdyiotov 0éka (10) etdv petd ™ ANén g eyyvmons. H og avm décpevon
vo.  GLVOOEVETOL Omd  OYETIK ONAMOT TOL KOTOOKELOGTH 1 TOV  VOUIH®G
€E0VGLOSOTNUEVOV EKTPOCHOTOL TOV.

23. O mpounBevtng va 0100£Tel amOdOedElyLEVN TEXVIKT KOTAPTION KOl OLUVATOTNTO
VROGTHPLENG TOV TPOSPEPOLEVOL €100VG. Na katatedel oyetikn fePaimon eknaidevong
N €£0V61000TNONG OO TOV KATOUGKELOGTH 1 TOV ETICNUO AvIITPOSHOTO TOV, EV 1GYV
Kot TNV nuepounvia VTOPoANG TG TPOSPOPAS.



24. Noa kototefel eVOEIKTIKOG KATAAOYOS EYKATOCTACEDV GE dNUOCIO 1)/KOL 1O1OTIKA
vocokopeio otnv EAAGSa katd tnv tedevtaio TpleTia, yioo opeio petapopic achedv
1010V TOTOV pE TO TPOGPEPOUEVO, OO TOV 1010 KOTAGKEVAGTN.

25. To mpoopepouevo €idog va eépel onuavon CE kot o KoTaoKevaoTikOg 0iKog va.
elvar motomompévog ocvppove pe to mpoétvma ISO 13485 (Na katoatebovv ta
OTOPO{TNTO TIGTOTOMNTIKA).

26. Ot aveOTEPM TIGTOTOMGELS Vo fpiokovTotl o€ 16Y0 Katd TV nuepopunvio VITOBOANG
NG TPOGPOPAS, va. £XOVV €KO0DEl amd OOMIGTELUEVO POPEN TIGTOTOINONG Kol Vo,
Tpockopilovtal 6E avVIiypapo 1 TPOTOTLTO LE TI GUUUETOYT TOV OIKOVOUIKOD (POPEN
otov dlayoviopd. H un mpookopion toug amotelei Adyo amodppymg.

27. Ot mpoGeopég Vo GLVOOEVOVTOL VTOXPEWTIKA Ond GLUTANPOUEVO (POALO
CUUUOPP®ONC, GTO OTTO10 VoL SNADVETOL PNTA KOl e CAPNVELQ 1] TANPNS CUUUOPP®ON
TOV TPOCPEPOLEVOD £I00VE TPOG KAOE TEXVIKY amaitnomn Tng mopovcag dtaknpvéng. To
(QUALO GUUUOPPOONG VO PEPEL AVOAVTIKES Kol akpPeic Tapamounés (cerida, evotnTa,
TAPAYPUPOC) OTO EMIGN LA TEXVIKA PUAAAOLA, EYYEPIOX 1] AOWTA EMIoT LA £YYPAPO TOV
kataokevaot). H un dmaplén, acdoeio 1 yevikdAoyn Slotdnmon TOV TOPUTOUTOV,
KaOdG Kol M pn avtiotoiyion touvg pe TS CNTOVUEVEG OMOLTNGELS, GLVIGTA AGYO

amdOPPLYNG TNG TPOCPOPAS MG TEXVIKA U1 OTTOOEKTNG.

28. O mpounBevtng voypeovTOLl Vo SBETEL OPYAVOUEVO KOl AEITOLPYIKO TUNLLOL
TEYVIKNG VITOGTNPIENG, OTEAEXOUEVO [LE KATAAANAO EKTOLOEVUEVO TPOGMOTIKO, TO 0010
Vo PEpPEL GE oYY TMIOTOMOMTIKO EKTAIOEVONG Y10 TI) GLVTIPNGCT KOl ETIGKELN] TOV
TPOcPePOUEVOL  EOMAMGHOD, €KOWOOUEVO Oamd TOV  KOTOOKELOOTH 1 VOULUO
e€ovo10d0TUéEVO avTITPOc®TO Tov. To TN TEXVIKNG VITOCTNPIENG TPEMEL VAL Etvat
o€ Béon vo avtamokpivetar evtog PEYIGTOV YPOVOL 24 wpdV amd TNV avoyyeMa g
BAGPNC, dote va Stac@aAileTon 1) AUEST] TEXVIKT] TAPEUPACT] KOl VAL ELOYIGTOTOLEITAL O
YPOVOG €KTOC Aettovpyiog Tov eEomAtopod (downtime). H amaitnon avtr evieyvetl
dwbeodéTTo. TOV  EEOMMGHOD, SGEOAILEL TNV  EMYEPNCIOKT GUVEYEWL TOV
VOGOKOUEIOL.

29. O mpounBevtnc va SNADGCEL EYYPAP®S TOV HEYIGTO EMTPENTO YPOVO OTOKOTAGTOCNG
BAGPNS (m.y. 48 dpeg) amd v avayyeria e PAAPNG, Kol og epinTmon vrépPaocng
avToD, va TopEYEL dpeca yopig eMmALOV YPEWGN 1G00VVOLO POPEIO AVTIKATAGTACNG
(loaner).

30. O avadoyxog vo Oc@aAilert T SwBeCWOTNTA YVACI®V 1  1GOOVVOU®V
OVTOALOKTIK®V, EYKEKPIUEVOV OTO TOV KOTOOKELOOTH, Yl YPOVIKO OlAoTNHA
ToVAd)LoTOoV 0éka (10) eTdV amd TNV OPLoTIKY TOPAAAP TOL EEOTMGLOV.

31. Xe mepintoon madong NG EUTOPIKNG GXECTG TOV AVOOOYOL LE TOV KOTACKEVAOTN
N ¢ mavong Asttovpyiag g etarpeiag, va Sac@oAiletal, pe GYETIKN Eyypoon
ONAwon, OTL M GLVEXION TNG TOPOYNG OVTOAAUKTIKOV KOl TEYVIKNG LTOCTNPIENG
avoAapBavetor omd Tov KoTaokevaotn | GAlo e£ovclodotnévo tpdcwno. Epdcov o
wpounOevtrg etvar Ko 0 1010¢ KOTOAGKELOGTNG, APKEL OYETIKT] ONA®CN CLUUOPPOCNG
Kot OEGUELONG AV TOV Yia TN O1dpKELD SUDECIUOTNTOS OVTOAAAKTIKOV.



32. O avdooyog vmoypeohtal va mopeyel, xowpic Tpdebetn owovopkn emPapvvon,
EKTTAOEVOT GTOVG YPNOTES TOV EEOMMGOD (10TPOVS, TEYVOALOYOVG, TEXVIKOVC), 1 OTTOoln
v KOAOTTEL T POcikn Aettovpyio, TIG SOLVATOTNTES, TN GLVINPNCN KOl TNV OCPOATN
¥poN TV Qopeinv petapopds acevovg. H ekmaidevon va mpaypotonoleitor oty
EMNVIKN YADGGO, EVIOC TOL YMPOL EYKATACTOONG N G€ Y®OPOo mov Oa vodei&el N
Avobétovca Apyn, Katd TV apylk] @don Tapolofrg Kol EYKOTACTAONG TOV
eEomMopoV.

33. O avadoyoc vmoypeovtal, epocov {nmbei, vo emovordpel v exkmaidgvon Twv
TEMK®OV YPNOTOV KOl TOV TEYVIKOV TPOSMTIKOD ToL NocOoKOopeiov Katd Tn dtdpKeLa
NG TEPLOSOL EYYLNONG/KAANG AelTovpyiag, ympig Tpochetn emiPdpovon.

34. To 6GVVOOEVTIKG £VTLTTO EKTOOELONG, 00T YiEC ¥PONG Kot TTivakeS va Tapadidovtot
oTNV EAMNVIKT YADGGO.

35. Oho 1o TEXVIKA, AETOLPYIKA Kol £yypago TeKUNpimong tov vrd mpoun el
eEomMopol  (Teyvikd eyyepidln, TIOTOTOMTIKE, OEATiOl EYKATAGTAOMG, OTOLXEIN
EKTTAIOEVONG KO TPAYPALLLLO GLVINPNONG) VL Tapadofovy VIoYPe®TIKA 6To Tunua
Buoiatpikng Teyvoroyiag Tov Nocokopeiov, To 0moio gival amokAEIGTIKA aprodlo Yo
NV 0modoyY| 6€ TeEXVIKO eminedo, TV €viaén tov €EOMAIGUOD GTO UNTPOO KOl TOV
TPOYPAUUATIGUO NG peTENELTO VITOGTNPIENG Tov. H eyKatdotaom Ttov eEomAiopol va
yiveton xotomy ovvepyaoiag pe to Tunua Bioiatpikng Teyxvoroyiog kot vwd tov
GULVTOVIGUO TOV, Y10, TNV €EAGPAAIOT TNG GVUPATOHTNTAG LE TIC VITAPYOVGES VITOOOUES
KOLL TNG CLUUOPPOOTG LE TOVG IGYVOVTES KAVOVIGLOVS acPaAeiog.

36. Ov ooppetéyovoeg eTaLPEies vo O100ETOVY OELYNATO TOV TPOGPEPOUEVOV ELODOV
POG MIOELEN, EPOGOV {NTNOOVYV, eviog 10 nuep®v.



